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RESUMO 
A doença renal crônica (DRC) tem elevada prevalência e é um problema de 
saúde pública mundial. A hemodiálise é o tratamento nas fases avançadas, 
mais acessível e oneroso aos sistemas de saúde. O reúso de dialisadores pode 
reduzir custos. Faltam evidências conclusivas sobre o impacto do reúso de 
dialisadores sobre desfechos clínicos, segurança microbiológica e no meio 
ambiente. Objetivos: Analisar os efeitos do reúso de dialisadores sobre dados 
clínicos, laboratoriais, microbiológicos e econômicos em pacientes com DRC 
em hemodiálise. Metodologia: Estudo clínico observacional, crossover, 
prospectivo, envolvendo 10 pacientes com DRC estágio 5 que realizaram um 
total de 40 sessões de hemodiálise. Os 10 pacientes realizaram duas etapas 
de tratamento: uma sessão de hemodiálise sem reúso do dialisador (N = 10 
sessões de hemodiálise), e posteriormente realizaram sessões de hemodiálise 
com reúso manual do dialisador. Foram coletados dados clínicos, laboratoriais 
e microbiológicos nas sessões sem reúso, e na 1ª, 6ª e 12ª sessões com reúso 
do dialisador (N = 30 sessões de hemodiálise), resultando em informações 
sobre 40 sessões de hemodiálise. Realizado estudo financeiro comparativo de 
sessão de hemodiálise usando uso único versus reúso,  utilizando-se método 
de custeio por absorção   Resultados: A idade dos pacientes foi de 37±16 
anos, sendo 6 do sexo masculino e 5 brancos. Tempo de DRC e em 
hemodiálise foram de 169±108 e 47 (23–111) meses, respectivamente; 2 
possuíam diabetes, enquanto 6 eram hipertensos. Glomerulonefrite crônica foi 
a causa da DRC em 8 pacientes. Os níveis de proteína-C reativa (PCR) e 
ferritina pré-hemodiálise estavam elevados na etapa sem reúso e aumentaram 
significativamente pós-hemodiálise. Na etapa reúso, PCR aumentou no 1º e 6º 
reúso e ferritina no 1º e 12º reúsos. No entanto, a comparação da variação 
(delta) pré- e pós-sessão de HD dos PCR, ferritina e endotoxinemia entre os 
momentos “sem reúso”, com o “1º”, “6º” ou “12º” reúsos, não resultou em 
diferenças significativas. Durante as sessões com ou sem reúso não foram 
observados tremores, cianose, mudança da pressão arterial ou de temperatura 
exceto na sessão 12º reúso (aumento da frequencia cardíaca). Resíduos de 
sangue e proteínas foram encontrados em 50 a 90% e 60 a 100% das sessões 
do 1º e 12º reúsos, respectivamente. Todas as culturas de amostras do líquido 
saneante dentro da câmara dos dialisadores foram negativas. Não foi 
detectada a presença de concentrações significativas de endotoxinas nessas 
amostras. O custo estimado de uma sessão com reúso do dialisador foi de R$ 
96,45 e sem o reúso do dialisador foi de RS 201,17 A diferença de custo 
encontrada entre o uso único e o reúso foi de R$ 104, 72 por sessão de 
hemodiálise. CONCLUSÕES: A prática do reúso mostrou-se segura do ponto 
vista microbiológico, clínicos e nos marcadores de inflamação.  O desempenho 
do dialisador manteve-se adequado até o 12º reúso. O estudo financeiro 
mostrou que o reúso promove redução de custos quando comparado com o 
uso único. 
		 	
 
Palavras-chave: doença renal crônica; hemodiálise; reúso de dialisadores; 
endotoxinas.
		 	
 
ABSTRACT 
Chronic kidney disease (CKD) has a high prevalence and is a worldwide public 
healthcare problem. Hemodialysis, in advanced stages of the disease, is the 
most accessible and costly treatment of healthcare systems. The reuse of 
dialyzers can reduce costs. There is a lack of conclusive evidence on the 
impact of reuse of dialyzers on clinical outcomes, microbiological safety and the 
environment. Objectives: To analyze the reuse of dialyzers on clinical, 
laboratory, microbiological and economic parameters in patients with CKD 
under hemodialysis. Methods: Observational, cross-over, prospective clinical 
study involving 10 patients with CKD stage 5 who performed a total of 40 
hemodialysis sessions. Each of the 10 patients performed a two-step treatment: 
one hemodialysis session without reuse of the dialyzer (N = 10 hemodialysis 
sessions), and then the same patients performed hemodialysis sessions with 
manual reuse of the dialyzer. Clinical, laboratory and microbiological data were 
collected in the sessions without reuse, and in the 1st, 6th and 12th sessions 
with reuse (N = 30 hemodialysis sessions), providing information on 40 
hemodialysis sessions. A financial comparative study of the hemodialysis 
session was performed using single use versus reuse using an absorption 
costing method. Results: Patients age was 37 ± 16 years old, 6 male and 5 
white. CKD and hemodialysis time were 169 ± 108 and 47 (23-111) months, 
respectively; 2 had diabetes, while 6 were hypertensive. Chronic 
glomerulonephritis was the cause of CKD in 8 patients. C-reactive protein 
(CRP) levels and pre-HD ferritin levels were elevated at the non-reuse step and 
increased significantly post- hemodialysis. In the reuse step, CRP increased in 
the 1st and 6th reuse and ferritin in the 1st and 12th reuses. However, the 
comparison of the pre- and post-hemodialysis variation (delta) of the CRPs, 
ferritin and endotoxinemia between the "no reuse" moments and the 1st, 6th or 
12th reuses did not result in significant differences. No tremors, cyanosis, 
change in blood pressure or temperature were observed during sessions with or 
without reuse except for the 12th reuse session (heart rate increase). Blood and 
protein residues were found in 50 to 90% and 60 to 100% on the 1st and 12th 
session, respectively. All sample cultures of the sanitizing liquid within the 
dialyzer chamber were negative. No significant concentrations of endotoxin 
were detected in these samples. The estimated cost of a session with reuse of 
the dialyzer was R$ 96.45 and without reusing the dialyzer it was R$ 201,17 
The cost difference found between single use and reuse was R$ 104, 72 per 
session of hemodialysis. CONCLUSIONS: The practice of reuse was safe 
under the microbiological, clinical and inflammatory markers criteria considered. 
The dialyzer performance remained adequate until the 12th reuse. The financial 
study showed that reuse promotes cost savings when compared to single use. 
		 	
Key-words: chronic kidney disease; hemodialysis; dialyzer reuse; endotoxins.
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1.INTRODUÇÃO 
  
A doença renal crônica (DRC) é definida como a perda progressiva e 
irreversível das funções dos rins. Atualmente é um problema de saúde pública 
mundial, devido ao aumento de sua incidência e prevalência.1  
A terapia renal substitutiva (TRS) é o meio disponível para prolongar a 
vida dos pacientes com DRC avançada, sendo a hemodiálise a técnica mais 
acessível, porém onerosa aos sistemas de saúde (público ou privado) em 
diferentes partes do mundo. No Brasil em 2017, o governo destinou 3,9 bilhões 
de reais para o tratamento de pacientes com DRC em TRS, abrangendo custos 
com internações e medicamentos. Note-se que este é o maior recurso 
despendido pelo Ministério da Saúde para uma área específica de atendimento 
no Sistema Único de Saúde.2 
  A taxa de prevalência de DRC na população mundial vem aumentando 
devido ao envelhecimento da população, aumento da prevalência de diabetes 
mellitus e hipertensão arterial.3,4 Por exemplo, no final de 2012, existiam 
600.000 pacientes com DRC avançada nos Estados Unidos.5 Na Europa 
segundo a European Renal Association-European Dialysis and Transplantation 
Association em 2013 havia 477.186 pacientes em TRS decorrente 
principalmente de diabetes, resultando em uma prevalência de 788 pacientes 
por milhão da população (pmp).6 
No Brasil, conforme os dados do Censo Brasileiro de Diálise de 2016 da 
Sociedade Brasileira de Nefrologia havia 122.825 pacientes em diálise, sendo 
92% em hemodiálise. Nesse ano observou-se 39.714 casos de pacientes 
iniciando em diálise, e uma prevalência de 596 pmp. O financiamento da 
hemodiálise é custeado em 83% dos pacientes pelo Sistema Único de Saúde.7   
 
O desenvolvimento de novas tecnologias como máquinas de proporção 
automatizadas e dialisadores reutilizáveis permitiu o aumento exponencial de 
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pacientes em diálise. No entanto, o incremento do número de pacientes em 
TRS exerce pressão financeira nos sistemas de saúde públicos e privados, o 
que deve se agravar nos próximos anos. Uma forma de reduzir custos 
relacionados à hemodiálise é o reprocessamento de materiais, essencialmente, 
o reúso de dialisadores. 
Estudos em determinados cenários mostram que o reúso pode promover 
economia de recursos, podendo assim permitir o acesso à terapia a um maior 
número de pacientes, utilização de melhores membranas, prolongar o tempo 
de diálise e até aumentar a frequência de diálise.8-12 
No entanto, faltam evidências conclusivas sobre o impacto do reúso de 
dialisadores sobre parâmetros clínicos, laboratoriais e ambientais, 
especialmente em nosso meio. Os artigos encontrados na literatura não trazem 
conclusões definitivas em relação aos efeitos do reúso dos dialisadores sobre  
mortalidade. Uma revisão sistemática em que foram incluídos 14 estudos 
observacionais que avaliaram uma amostra de 956.807 pacientes entre 1977 e 
2009, avaliou o efeito do reúso de dialisadores sobre a taxa de mortalidade de 
pacientes com DRC, comparado a prática do uso único do dialisador. Os 
pesquisadores concluíram não haver diferença significativa entre os dois 
grupos.13 
Um estudo avaliou as concentrações séricas de uréia, creatinina, fosfato 
e β2-microglobulina e dados referentes à eficiência de hemodiálise em 
pacientes cujos dialisadores de polieterssulfona foram reusados após a 1ª, 6ª, 
12ª e 18ª sessões. Não houve diferença significativa nas concentrações desses 
parâmetros, sugerindo que a prática do reúso não interferiu na eficiência do 
tratamento.14 
 
É possível encontrar na literatura diversos tipos de estudos que avaliam 
a prática do uso único e do reúso, com desenhos variados e avalições de 
diferentes critérios como efeito do uso de sanitizantes diversos, presença de 
micro-organismos, segurança do reprocessamento para o paciente e 
profissional que o executa, clearance de moléculas médias, e aspectos sobre 
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custos. Toda esta produção científica evidencia que o ponto comum entre elas 
é a falta de evidências conclusivas a respeito deste tema, mostrando que há 
ainda espaço para novos estudos que auxiliem na tomada de decisão dos  
gestores de serviços de hemodiálise, para que se possa de forma 
decisiva/categórica indicar ou contraindicar o reúso. (Tabela 1).15-22
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TABELA 1. Principais estudos comparando reúso versus não reúso, sobre parâmetros clínicos e laboratoriais. 
Autor  Tipo de estudo Grupos     Desfecho primário   Resultado  
Toniolo et al 15 Transversal  reúso manual X reúso automatizado  Presença de micro-organismos  Presença em ambos os métodos de reúso 
Bond et al 16 Coorte retrospectivo reúso com ácido peracético   Mortalidade    Não houve impacto 
Chuang et al 17 Coorte prospectivo  reúso X uso único    Segurança e custo    Reúso mostrou-se seguro e reduziu custos 
Lacson et al 18 Crossover   reúso X uso único    Mortalidade    Uso único melhorou a sobrevida 
Cheung et al 19 Retrospectivo  reúso      Clearance de ureia e β-microglobulina  Depende do esterilizante utilizado, há redução 
Hoefel et al 20 Observacional   exposição profissional e de pacientes  Segurança profissional e do paciente  Expõe ambos a riscos 
Port et al 21 Coorte prospectivo  reúso com diversos sanitizantes  Mortalidade    Não houve impacto 
Oyong et al 22 Retrospectivo  reúso de dialisaores com O ring  Contaminação    Há risco aumentado pelo presença do O ring 
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Há poucos anos houve mudança da legislação brasileira em relação à 
prática do reúso, passando a vigorar as recomendações da Resolução da 
Diretoria Colegiada (RDC) nº 11 de 13/03/2014,23 que trata entre outras coisas, 
sobre os dialisadores com permissão para reúso, e desautoriza o procedimento 
para aqueles com indicação na rotulagem de “proibido reprocessar”, 
“membranas não-biocompatíveis”, e em pacientes com sorologia positiva ou 
desconhecida para Hepatite B, C e HIV. Em adição, a legislação passou a 
exigir protocolo de validação local do processo de reúso. 
Apesar de haver regulamentações voltadas ao processamento de artigos 
médico-hospitalares todas essas resoluções não definem claramente quais são 
os parâmetros específicos a serem atendidos para se estabelecer um protocolo 
local de validação do processo de reúso de dialisadores, além de não haver 
previsão sobre o reúso das linhas do circuito de hemodiálise.24-26 Tal fato gerou 
muitas dúvidas em todos os profissionais envolvidos com o tratamento de 
pacientes por hemodiálise. 
Devido a essas razões o presente estudo propõe a avaliar os efeitos do 
reprocessamento de dialisadores sobre parâmetros clínicos, laboratoriais, e 
econômicos associados à prática do reúso em pacientes com DRC em 
hemodiálise, em um hospital universitário ligado ao Sistema Único de Saúde. 
As próximas seções da introdução convidam o leitor a revisar aspectos 
históricos, científicos e de legislação sobre o tratamento de hemodiálise 
envolvendo o reúso de dialisadores, e na sequência os objetivos, metodologia 
e resultados  do presente estudo são apresentados e discutidos. 
 
1.1. Fundamentos e aspectos históricos da hemodiálise  
A hemodiálise é uma opção de TRS que permite remover as toxinas, 
corrigir desarranjos metabólicos e remover o excesso de água de pacientes 
com DRC grave. Trata-se de uma técnica hemodepurativa, onde o sangue 
obtido por meio de um acesso vascular é impulsionado por uma bomba através 
de tubos até o filtro de diálise ou dialisador. No dialisador o sangue, separado 
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por uma membrana semipermeável, entra em contato com uma solução de 
diálise (dialisato), permitindo assim trocas de substâncias pelo processo de 
difusão entre os compartimentos. 
  O termo diálise foi criado pelo químico escocês Thomas Graham em 
1854 quando este utilizou folhas de pergaminho como membrana 
semipermeável no processo de separação de substancias colóide e 
cristaloide.27 Em 1914, o bioquímico e farmacêutico americano, John J. Abel e 
seus colaboradores publicaram sua experiência com um aparato 
meticulosamente construído para realização de procedimento que consistia na 
remoção do sangue de um animal vivo, extraído por meio de punção arterial e 
submetido à circulação extracorpórea durante o processo de purificação, assim 
chamado de “vivi difusão”.28 O animal sobreviveu ao experimento e após o uso, 
este aparato foi limpo com ácido-pepsina para digerir sangue, desinfetado com 
timol, sendo reutilizado por até 30 experimentos num período de 8 meses. O 
incentivo para reutilização era economizar tempo, já que se despediam horas 
para a montagem do dialisador.29 
 
 A primeira sessão realizada em humanos aconteceu em 1924 na 
Alemanha, por Georg Haas, que frente a um paciente com quadro de uremia 
avançada, submeteu-o a uma sessão com duração de 15 minutos. Embora não 
tenha conseguido um resultado prático, foi demonstrada a viabilidade da 
purificação do sangue de um ser humano.30 Na década de 1930, o jovem 
médico Willem Kolff vinha se dedicando a ideia de descobrir uma maneira de 
substituir a função renal, assim ele desenvolveu seu dialisador, um 
equipamento que utilizava cilindros de celofane, em cujo interior circulava o 
sangue, enrolados em forma de espiral em torno de um tambor rotatório, que 
ficava mergulhado até metade de sua altura em um tanque banhado pela 
solução de troca, cerca de 100 litros, que precisava ser renovada quando 
saturada.28 Em 1943, ele pode utilizar seu invento, o “rim artificial”, em uma 
paciente com quadro de uremia grave, sendo que esta sobreviveu até se 
esgotarem os acessos vasculares. Vale lembrar que somente foi possível essa 
evolução no curso da hemodiálise, graças a duas inovações tecnológicas à 
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época, a produção em larga escala do celofane e a descoberta da heparina, 
pois permitiram o desenvolvimento de novas membranas dialisadoras e 
evitavam a coagulação do sangue durante a circulação extracorpórea para 
realização da hemodiálise.31 
 
Figura 1. Cilindro rotativo de Willem Kolff.32 
	
 
  Após unir-se a equipe do Hospital Peter Bent Brigham em Boston, 
Estados Unidos da América, o Dr. Kolff desenvolveu uma versão aprimorada 
do seu rim artificial, que passou a ser conhecido como dialisador de Kolff-
Brigham, utilizado pela primeira vez nos EUA em 1948.32 
O primeiro dialisador de Kolff-Brigham chegou ao Brasil em 1955, no 
Hospital Pedro Ernesto, no Rio de Janeiro. No entanto, foi em São Paulo a 
primeira sessão de hemodiálise realizada no país, pelo Dr. Tito Ribeiro de 
Almeida em 1949, utilizando modelo desenvolvido por ele mesmo, semelhante 
ao do Dr. Murray do Canadá, que desenvolveu um aparelho com cilindro 
vertical, imóvel, imerso em solução de diálise, e que utilizava a pressão arterial 
como propulsor para o sangue avançar pelo tubo de celofane.33 No modelo do 
Dr. Tito, construído artesanalmente, o cilindro contendo os tubos de celofane 
ficava parado em posição vertical enquanto a solução de troca era agitada, a 
montagem do aparelho era muito demorada, haviam também os problemas 
encontrados com acesso venoso, pois a cada sessão era necessário dissecar 
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uma artéria e uma veia, razão pela qual a terapia era disponibilizada apenas 
para pacientes com insuficiência renal aguda.34 
Em abril de 1960, Belding Scribner, David Dillard e Wayne E. Quinton 
apresentaram um trabalho de canulação de vasos para propiciar uma sessão 
de hemodiálise prolongada, o shunt de Scribner-Quinton. Em 1966 Cimino e 
Brescia criaram a fístula artériovenosa (FAV) possibilitando assim um acesso 
vascular duradouro para a hemodiálise o que foi de extrema importância para 
que o método pudesse ser utilizado em larga escala e para tratar doentes 
crônicos.35 
Na década de 1970, no Brasil devido a incorporação das novas 
tecnologias trazidas do exterior, em alguns lugares do país, principalmente 
onde havia hospitais universitários, e em alguns raros centros de iniciativa 
privada, começou-se a utilizar a hemodiálise para o tratamento da insuficiência 
renal crônica no formato de um programa de tratamento.34 
 
1.2. Reúso em hemodiálise 
O reúso tem como definição adotada pela Diretoria Colegiada da 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) a utilização de artigo 
médico por mais de uma vez após o seu reprocessamento.24 O reúso é 
praticado em diversos países com os mais variados tipos de artigos. Nos EUA 
e Europa são as agências reguladoras que orientam os parâmetros para 
garantir a segurança destes processos. No caso de reúso de dialisadores, o 
processo é constituído de etapas de limpeza e desinfecção ou esterilização, 
sem repercussões sobre o desempenho e segurança do dialisador. 
Em unidades de diálise o reúso de dialisadores é uma prática comum 
desde a década de 60, quando começaram a produzir os dialisadores de fibra 
oca,36 com o intuito primordial de se ganhar tempo na montagem do aparato de 
hemodiálise. No início da hemodiálise os dialisadores e linhas eram montados 
e esterilizados imediatamente antes da diálise, gastava-se muito tempo com 
isso então a reutilização foi uma saída para se ganhar tempo. 
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O primeiro dialisador era feito de celloidin (uma mistura de celoidina com 
éter e álcool) e no seu reprocessamento era utilizado solução salina e ácido 
péptico no compartimento de sangue, e solução salina acidificada no 
compartimento do dialisato, que permaneciam em temperatura ambiente até a 
completa digestão dos coágulos; a seguir era preenchido com solução salina 
saturada com timol.28 
Nos anos 50 surgiram os dialisadores pré-montados em espiral (coil) que 
vinham com as linhas. Foi a primeira tentativa de reúso de todo o sistema. A 
técnica utilizada foi de refrigerar o sistema a 4 °C, com o sangue heparinizado, 
pois neste caso não se devolvia o sangue ao paciente. Reações febris eram 
comuns e foram associadas ao crescimento de bactérias “frias” durante o 
armazenamento do dialisador.37,38 
  Outras técnicas foram se desenvolvendo ao longo dos anos, permitindo 
a devolução quase total do sangue para o paciente a partir dos aparatos 
utilizados para hemodiálise, o que ajudou a reduzir as reações febris por 
contaminação do sistema. Com o desenvolvimento de novos dialisadores, 
novos métodos de reúso foram sendo elaborados, utilizando calor, e agentes 
químicos como o formaldeído, peróxido de hidrogênio, hipoclorito de sódio e o 
ácido peracético.29 
Em 1974 foi concebido o primeiro equipamento semiautomático para 
reúso de dialisadores.39 No início dos anos 80, nos Estados Unidos, era mais 
comumente utilizado reúso manual e como esterilizante o formaldeído, porém 
devido aos riscos de exposição para os pacientes e equipe de saúde, foi sendo 
substituído por reprocessamento automatizado e utilizando-se ácido peracético, 
que é uma combinação de ácido peracétido, peróxido de hidrogênio e ácido 
acético.40,41 
  
1.3. O reúso no Brasil 
No Brasil a prática do reúso é regulada e fiscalizada conforme a 
Resolução da Diretoria Colegiada nº 11 de 13/03/2014,23 que trata o ato de 
processamento como o conjunto de procedimentos que envolvem desde a 
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retirada do dialisador do paciente, até a limpeza, verificação da integridade e 
medição do volume interno das fibras, esterilização, registro, armazenamento e 
enxágue imediatamente antes da instalação e uso no mesmo paciente. 
Segundo nossa legislação é permitido o processamento manual para um 
mesmo paciente no máximo 12 vezes, observando-se a medida mínima 
permitida do volume interno das fibras. Em caso de reprocessamento 
automático esse limite chega a 20 utilizações para o mesmo paciente, também 
se observando a medida mínima para o volume interno das fibras. A medida do 
volume interno das fibras é obrigatória em todos os dialisadores antes do 
primeiro uso e após cada reúso subsequente. Qualquer resultado indicativo de 
uma redução de 20% do volume inicial torna obrigatório o descarte do 
dialisador, independentemente do número de reúsos e do método utilizado 
para seu reprocessamento. Digno de nota, a ANVISA baseia-se nos 
parâmetros preconizados pela Association for the Advancement of Medical 
Instrumentation (AAMI).42 
A legislação previa ambos, o reúso manual quanto o automático. No 
entanto, a utilização do processamento automatizado permite uma 
padronização homogênea da técnica de reprocessamento, minimizando os 
riscos potenciais e consequentemente reduzindo o risco de infecção.14,41 
Por isso no Brasil, a partir de 2018 passou a ser obrigatório o 
processamento automatizado para os dialisadores. Tal decisão foi questionada 
por associações de profissionais relacionados à nefrologia, o que motivou uma 
solicitação de revisão dessa decisão. Acredita-se que esta modalidade de 
reprocessamento tenha como vantagem a padronização da limpeza, mas isso 
não descarta a necessidade de um profissional capacitado para executar as 
etapas necessárias do processo. Fatores como erro humano, baixa qualidade 
da água, exposição inadequada aos germicidas, integridade estrutural dos 
dialisadores devem ser considerados como parte crítica de tomada de decisão 
de se reusar o dialisador.15 
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1.4. Vantagens e desvantagens do reúso de dialisadores 
A Tabela 2 sumariza as principais vantagens e desvantagens do reúso 
de dialisadores. Outra questão relativa ao reúso são seus efeitos sobre o 
ambiente. No uso único a volume de lixo gerado pode aumentar de 5 a 30 
vezes.8 Além do descarte de dialisadores e linhas, com o reúso há redução da 
eliminação de resíduos sólidos de serviços de saúde, não apenas  o dialisador, 
mas também de embalagens plásticas e de papelão. Por outro lado, com o 
reúso de dialisadores ocorre aumento do consumo de água, maior descarte de 
luvas, aventais, máscaras e do sanitizante na rede de esgoto, e portanto, no 
meio ambiente.43 
De qualquer forma os impactos ambientais da prática de reúso ou uso 
único devem ser considerados em cada realidade local, visto que ambos 
podem causar consequências, seja pelo maior consumo de água, ou maior 
descarte de resíduos sólidos contaminantes.44 
 
Tabela 2 – Vantagens e desvantagens sobre o reúso de dialisadores. 
 
Vantagens     Desvantagens 
Redução da síndrome do primeiro uso43  Necessidade de profissionais treinados15,20 
Melhor biocompatibilidade32   Estrutura física adequada20 
Uso de membranas de melhor qualidade9 Vigilância quanto às técnicas de reúso15 
Redução do volume de lixo hospitalar44  Risco de infecções e reações pirogênicas17 
Potencial redução de custos17   Risco de exposição do paciente germicidas20 
    
 
Na literatura é possível encontrar diversos artigos favoráveis e contrários 
a prática do processamento de dialisadores, há justificativas variadas para 
sustentar os resultados encontrados, desde risco de infecção, piora da 
capacidade depurativa do dialisador, risco ocupacional, risco ambiental até 
avaliação de taxas de mortalidade comparando uso único com reúso.9,13-15,17-22,44 
Em estudo de campo transversal recente, realizado para mostrar a 
efetividade do reúso manual e automatizado após múltiplos reúsos, onde os 
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compartimentos de sangue e dialisato foram preenchidos com meio de cultura 
(tioglicolato de sódio fluido) e incubados por 14 dias a 35 ± 2 ◦C, concluiu-se 
que as duas formas de reúso põe em risco a segurança por causa da 
exposição do paciente a micro-organismos, contraindicando assim o reúso dos 
dialisadores.15 Já em um estudo prospectivo realizado para saber se o reúso do 
dialisador é uma opção econômica e segura em países em desenvolvimento 
como a Índia, comparou-se parâmetros como kt/V e a taxa de redução da ureia 
após o reúso, e mostrou-se que o uso do mesmo dialisador até três vezes foi 
efetivo e seguro. Além disso, foi economicamente adequado, sem comprometer 
a segurança do paciente.9 
Em nossa realidade, hospital de nível terciário, universitário e público é 
fundamental a utilização dos recursos financeiros visando a melhor relação 
custo-efetividade em todos os processos envolvidos na assistência a saúde,  
para que não seja necessário diminuir atendimentos, incluindo o número de 
vagas disponíveis para pacientes em hemodiálise.  
Na atual situação política e econômica do país, é perceptível o aumento 
da procura de uma nova parcela da população por atendimento no Sistema 
Único de Saúde. Percebe-se recursos insuficientes na área da saúde, impondo  
um cenário de restrição e cautela para os gestores. Diante desse panorama, 
realizar o uso único dos dialisadores pode ser fator de limitação no atendimento 
da população com DRC com necessidade de hemodiálise, sendo importante e 
relevante estabelecer de forma científica a segurança clínica e microbiológica 
do reúso de dialisadores. Este estudo piloto pode servir de subsídio para que 
outras unidades com perfil semelhante ao nosso, respaldem a prática do reúso 
de dialisadores. 
 
 
1.5. Fundamentos de contabilidade de custos 
Na abordagem do estudo de custos, certos conceitos devem ficar claros: 
gasto, despesa, investimento, custo, perda, métodos de custeio e custeio por 
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absorção.  
Gasto consiste na compra de um produto ou serviço qualquer que gera 
desembolso financeiro para a entidade, esse representado por entrega ou 
promessa de entrega de ativos (normalmente dinheiro).45 Os gastos podem ser 
despesas, investimentos, custos ou perdas.  
Investimento é um gasto ativado em função de sua vida útil ou de 
benefícios atribuíveis a futuro(s) período(s). Um exemplo seria a aquisição de 
equipamento.45,46  
Custo é o gasto relativo a bem ou serviço utilizado na produção de 
outros bens e serviços.45 Pode ser classificado em custos diretos e indiretos:  
• Custos diretos – podem ser diretamente apropriados aos produtos, 
bastando haver uma medida de consumo (quilogramas de materiais 
consumidos, embalagens utilizadas, horas de mão-de-obra utilizadas e até 
quantidade de força consumida).  
• Custos indiretos – em relação ao produto, não oferecem  
condição de uma medida objetiva e qualquer tentativa de alocação tem 
de ser feita de maneira estimada e muitas vezes arbitrária (aluguel, salário de 
supervisão e chefia).46,47 
 
Podem também ser classificados em custos fixos e custos variáveis:  
• Custos fixos – são os que se mantêm constantes, independentemente 
do volume de produtos elaborados (por exemplo: aluguel).  
• Custos variáveis – são os que variam na proporção direta da variação 
de produção e vendas. Por exemplo, o valor global de consumo dos materiais 
diretos por mês depende da quantidade de produtos fabricados (embalagens, 
insumos).46 
Os custos diretos podem ser variáveis ou fixos; os indiretos, entretanto, 
sempre são considerados como fixos.  
Despesas são bens ou serviços consumidos direta ou indiretamente 
para obtenção de receitas. Um exemplo seria o gasto com a comissão de 
vendedores.45,46  
Perdas são bens ou serviços consumidos de forma anormal e 
involuntária. Exemplos: obsoletismo de estoques, perdas por plano de corte, 
desperdiço no uso de dado insumo e perdas com incêndios.45 
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Custeio por absorção é o método derivado da aplicação dos princípios 
de contabilidade. Consiste na apropriação de todos os custos de produção aos 
bens elaborados, e só os de produção; todos os gastos relativos ao esforço de 
fabricação são distribuídos para todos os produtos feitos.48 Neste caso, todos 
os custos (diretos e indiretos) são alocados por cada produto gerado. Consiste 
na metodologia mais usada, sendo utilizada pela contabilidade fiscal para 
cálculo do imposto de renda. O grande desafio para este método é identificar 
critérios adequados para alocação dos custos indiretos, permitindo que sejam 
distribuídos nos produtos sem gerar distorções.48 No método de custeio direto 
são alocados por cada produto só os custos diretos, ou seja, aqueles que se 
consomem na geração dos produtos, sejam fixos ou variáveis. O método de 
custeio variável considera para alocação nos produtos gerados somente os 
custos variáveis, ou seja, aqueles que variam na proporção direta à variação da 
produção e venda. 46 
A análise de custos do reúso envolve, ao menos, três variáveis: mão de 
obra, materiais e despesas gerais. Os custos diretos da mão de obra e de 
materiais podem ser medidos facilmente e abrangem os processos de limpeza, 
inspeção, identificação, embalagem e esterilização do artigo.49  
Os custos indiretos são mais difíceis de calcular, pois envolvem 
alocação, tais como os gastos referentes à depreciação de equipamentos e 
infra- estrutura. São também considerados como custos indiretos: aquisição de 
conhecimento sobre o artigo, desenvolvimento de processos de monitorização 
e controle de qualidade, treinamento e reciclagem periódica e manutenção.46,49  
Custos potenciais podem ser os associados aos riscos dos pacientes, 
medicamentos para tratar possíveis infecções, riscos ao trabalhador, dano 
laboral. Os custos ambientais, tanto financeiros como ecológicos, deveriam ser 
parte da equação. Neste sentido, a incineração ou o descarte de materiais, em 
sua maioria, plásticos e de volume considerável, são altamente prejudiciais ao 
meio ambiente. Cabe questionar também o impacto ecológico causado pelos 
produtos químicos empregados na limpeza e esterilização desses materiais.49	
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2. OBJETIVOS 
	
Analisar os efeitos do reúso de dialisadores sobre parâmetros clínicos, 
laboratoriais, microbiológicos e econômicos em pacientes com DRC em 
programa crônico de hemodiálise.  
 
	
3. METODOLOGIA 
   
3.1 . Desenho do estudo e população 
Estudo clínico observacional, crossover, prospectivo, envolvendo 10 
pacientes com DRC estágio 5, em hemodiálise  no Serviço de Nefrologia do 
Hospital de Clínicas da Universidade Estadual de Campinas (HC-UNICAMP). 
Cada paciente foi submetido a duas fases de tratamento: sessões de 
hemodiálise com uso único dos dialisadores, seguidas por 12 sessões de 
hemodiálise consecutivas com reutilização de dialisadores. Os dados foram 
coletados nos seguintes momentos ao longo das duas fases do estudo: 
sessões de hemodiálise com uso único (N = 10 sessões de hemodiálise), e na 
1ª, 6ª e 12ª sessões com reúso manual de dialisadores (N = 30 sessões de 
hemodiálise). O total de sessões de hemodiálise analisadas no estudo foi de 40 
(Figura 1). 
Os pacientes foram selecionados por conveniência e estavam 
reutilizando dialisadores antes de passar para a primeira fase do estudo 
(sessão de hemodiálise com uso único do dialisador). 
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Figura 1.  Desenho do estudo. 
 
HD, hemodiálise. 
 
 
Os critérios de inclusão foram idade > 18 anos, ter DRC e estar em 
programa regular de hemodiálise há mais de 3 meses no Serviço de Nefrologia 
do HC-UNICAMP, por meio de via de acesso vascular definitivo (fístula 
arteriovenosa). Os 10 pacientes incluídos apresentavam sorologias negativas 
para os vírus da Hepatite B, C e HIV. Os critérios de exclusão foram: 
hemodiálise por meio de cateter, instabilidade clínica, uso de 
imunossupressores, presença de sintomas ou sinais sugestivos de infecção ou 
diagnóstico de infecção ativa.  
 
O estudo foi aprovado pelo comitê de ética em pesquisa do HC-
UNICAMP através da Plataforma Brasil (CAEE: 50735315.0.0000.5404) (Anexo 
I). O termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) foi fornecido por escrito 
a todos os participantes (Anexo II). Os pacientes foram selecionados e 
convidados a participar entre os meses de setembro e outubro de 2016. Os 
dados foram colhidos entre os meses de dezembro de 2016 a fevereiro de 
2017. 
 
Os pacientes que não assinaram o TCLE devido a discordância sobre as 
características propostas das sessões de hemodiálise, de acordo com as 
		 	 	
31	
definições do estudo ou por motivos pessoais não foram incluídos. 
 
3.2.Características das sessões de hemodiálise 
Os participantes da pesquisa realizaram sessões de hemodiálise três 
vezes por semana, com duração de 4 horas, por meio de FAV nativa com fluxo 
de solução dialisante na taxa de 500 mL/min, com temperatura padronizada ao 
mesmo nível da temperatura auricular de cada paciente aferida imediatamente 
antes da sessão de hemodiálise. Os pacientes receberam anticoagulação com 
heparina sódica. A taxa máxima de ultrafiltração programada para cada 
paciente por sessão foi de 10 mL/kg/hora. 
 
 
 
3.3. Dados clínicos, demográficos e laboratoriais 
 
 Os dados clínicos e demográficos dos pacientes foram coletados a partir 
dos prontuários, folhas de sala para controle das sessões de hemodiálise e 
informações registradas no cadastro individual destes pacientes no sistema 
DialsistWeb, (ferramenta de gerenciamento para centros de nefrologia) e 
constam dos seguintes dados demográficos: idade, etnia, gênero, etiologia da 
DRC, tempo de doença renal, tempo em hemodiálise, comorbidades, 
tabagismo. Os dados clínicos e laboratoriais relativos à sessão de hemodiálise 
que foram coletados no início da sessão de hemodiálise e a cada hora são 
apresentados na Tabela 3. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
		 	 	
32	
Tabela 3. Dados clínicos e laboratoriais avaliados durante as sessões de hemodiálise. 
Parâmetros clínicos   Parâmetros laboratoriais  
     Pré-HD   Pós-HD   
Tremor     -    kt/V e URR 
Cianose    Ureia    Ureia    
Cefaleia    Albumina   Albumina 
Reação urticariforme   Proteína C-reativa  Proteína C-reativa 
Temperatura axilar    Ferritina   Ferritina  
Temperatura auricular  Hemoglobina   Hemoglobina 
Pressão arterial   Hematócrito   Hematócrito   
Frequência cardíaca   -    Hemocultura 
     CLID/Endotoxinas*  Pesquisa resíduos**  
     Endotoxinemia  Endotoxinemia  
URR, taxa de redução da ureia; HD, hemodiálise. 
*, CLID: Cultura do líquido da câmara interna do dialisador (câmara de sangue) e pesquisa de 
endotoxinas, após 40 horas do reúso, imediatamente antes do início da sessão de HD. 
**, Pesquisa de resíduos de proteínas e sangue no dialisador após término da sessão de HD e 
limpeza mecânica do dialisador. 
  
 Nas coletas relativas às sessões sem reúso e sessões com reúso, pré- e 
pós-hemodiálise foram armazenadas amostras de soro a -20 °C para posterior 
avaliação das concentrações séricas de endotoxinas utilizando o Kit para 
quantificação de Endotoxina Cromogênica (LAL chromogenic endotoxin, 
Thermo Scientific, USA), método ELISA, de acordo com o protocolo do 
fabricante, usando a endotoxina padrão incluída para o ensaio. Padrão e 
amostras de soro foram preparados por diluição em água livre de endotoxina. 
Depois de descongelar uma única vez as amostras em temperatura ambiente 
foram adicionadas alíquotas de 50 µL a uma placa de microtitulação isenta de 
endotoxina, seguido de incubação a 37 °C por 5 min. A seguir, adicionou-se 
alíquotas de 50 µL do lisado de amebócitos Limulus (LAL) em cada poço, com 
agitação da placa suavemente durante 10 s, e reincubação a 37 °C por 10 min. 
Procedeu-se a leitura da placa em leitor de placas de ELISA.  
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3.4. Dados do dialisador 
 
 Os pacientes utilizaram dialisador de polissulfona HF 80S, que 
possui alto fluxo e eficiência, com área de 1,8 m2, esterilizados à vapor pelo 
fabricante (Fresenius, Brasil). Esta marca foi escolhida pela disponibilidade do 
material no Serviço de Nefrologia. 
Foi aferido o volume de enchimento do dialisador ou volume de 
primming logo após o primeiro uso e a cada novo reprocessamento, conforme 
técnica do Manual de Técnicas de Trabalho da Nefrologia,50 descrita 
resumidamente a seguir: após a remoção de sangue e resíduos por meio de 
água tratada por osmose reversa e pressurizada (20 a 25 psi), durante 5 a 10  
minutos, em bancada e painel específicos para reúso manual de dialisadores e 
linhas, o dialisador tem seu compartimento de sangue (fibras) preenchido 
totalmente por água tratada por osmose reversa ; fecha-se a saída com o dedo 
indicador, à entrada do capilar é conectado um intermediário com pera, a saída 
é então posicionada sobre proveta graduada em polipropileno, com intervalo de 
graduação de 2 mL, sendo bombeado ar para forçar a retirada do líquido do 
interior do dialisador; esse volume então é registrado na folha de controle 
individual de reúso de cada paciente. Esse procedimento está alinhado à 
orientação da AAMI para reprocessamento de dialisadores.42 
Após os dialisadores foram inspecionados visualmente a olho nu e 
também com auxílio de microscópio digital USB 2.0 (Plugable, Model: USB2-
250x, China) com aumento de 250 vezes. Foram realizadas fotografias das 
áreas de entrada do sangue nas fibras, lateral do corpo do dialisador, sobre a 
parede plástica do dialisador e do local de saída do sangue das fibras (Figuras 
2A e 2B). 
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Figura 2. Imagens do dialisador após o 1o reúso. 
	
A, inspeção a olho nu da entrada de sangue no dialisador; B, inspeção da entrada de 
sangue no dialisador com aumento de 250x. 
  
 Foram realizados testes para a detecção de resíduo de sangue e 
proteínas após a 1ª, 6ª e 12ª sessões de hemodiálise (respectivamente, 1°, 6° 
e 12° reúsos), logo após os dialisadores serem lavados no painel de reúso da 
sala de reprocessamento, para retirada do sangue e debris celulares, antes de 
serem preenchidos com a solução esterilizante. 
Para detecção de resíduo de sangue foi utilizado o teste para 
monitoramento de sangue em superfícies Hemocheck-S (Pereg GmbH, 
Waldkraigburg, Alemanha) capaz de detectar a partir de 0,1 µg (micrograma)  
de hemoglobina. Para a detecção de resíduo de proteínas foi utilizado o teste 
de resíduos de proteínas em canal de biópsia/endoscópios, instrumentais e 
superfícies Pyrmol-E (Pereg GmbH, Waldkraigburg, Alemanha) que é capaz de 
detectar resíduos a partir de 1 µg de proteínas. O modelo de dialisador utilizado 
permite a abertura da tampa do compartimento de sangue, sendo possível 
acessar o feixe das fibras no local da entrada do sangue e a saída também 
para que se pudesse proceder aos testes de resíduos (Figuras 3A a 3D). 
 
 
 
 
 
 
 
A B 
		 	 	
35	
Figura 3. Testes para detecção de resíduos de proteínas e sangue em dialisadores 
após sessão de hemodiálise e realização de limpeza mecânica dos mesmos. 
 
Foram também coletadas amostras do conteúdo do compartimento de 
sangue do dialisador (parte interna das fibras), antes de se iniciar o processo 
de retirada do sanitizante (ácido peracético + peróxido de hidrogênio + ácido 
acético, solução a 0,2%; Peroxide P50, fabricante Bell Type Industries LTDA.) 
dos dialisadores, após período mínimo de 48 a 72 horas dentro do dialisador, 
nos reúsos que ocorreram após as sessões 1ª, 6ª e 12ª. Foram realizadas as 
seguintes análises: contagem da concentração de bactérias heterotróficas, com 
limite de quantificação de 1,0 UFC/mL; coliformes totais P/A em 100 mL e 
quantificação da endotoxina Limulus Amebocyte Lysate (LAL) (PyrogentTM 
Teste	de	resíduo	de	proteína:		Negativo	(-) Teste	de	resíduo	de	proteína:		Positivo	(+) 
Teste	de	resíduo	de	sangue:		 Negativo	(-) Teste	de	resíduo	de	sangue:		 Positivo	(+) 
A 
C 
B 
D A B 
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Plus), com limite de quantificação de 0,125 EU/mL, por laboratório externo ao 
hospital, acreditado pelo Inmetro, cadastrado na Rede Brasileira de 
Laboratórios Analíticos em Saúde (REBLAS).51 
 
3.5. Análise de custos 
 
No desenvolvimento da proposta metodológica para análise de custos foi 
utilizado, como base teórica, os fundamentos da contabilidade de custos, 
especificamente, o método de custeio por absorção.48 
 
O reúso em nossa unidade é realizado em sala destinada 
especificamente para esta finalidade, com 9,04 m2 de área, contando com 
painel e bancada de reprocessamento de dialisadores e linhas, exaustor e 
colmeia para armazenamento das caixas (hemobox) contendo os conjuntos 
(dialisador e linhas) de cada paciente. Durante o período da pesquisa a média 
de reúsos realizados ao dia foi de 21 procedimentos, a média de terapias foi de 
469 sessões de hemodiálise, e os dialisadores apresentavam média de reúso 
de 9 reúsos ao mês. Tais informações foram consideradas para cálculo de 
custos do procedimento reúso ou uso único  
A comparação de custos considerou “custos de uma sessão de 
hemodiálise com uso único do dialisador” versus “custos de uma sessão de 
hemodiálise com o reprocessamento do dialisador”. 
 
 
Para isso foi elaborado quadro onde consta cada fase do procedimento 
de hemodiálise mostrando o passo-a-passo deste quando se utiliza o dialisador 
com reúso, e a comparando com o passo-a-passo para a execução de uma 
sessão com uso único do dialisador (Quadro 1). 
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Quadro 1. Fases do procedimento de hemodiálise com reúso e uso único. 
 
 
HD, hemodiálise; SF, soro fisiológico. 
 
As fases consideradas foram: a) preparo, período no qual o equipamento 
de hemodiálise é ligado, faz seu auto teste de segurança, alcança a 
condutividade desejável do dialisato e é liberada para início; b) procedimento: 
período no qual o conjunto de dialisador e linhas do paciente é montado na 
máquina de hemodiálise para que no caso de reúso o sanitizante seja retirado 
e seja realizado o teste de resíduo de sanitizante, e no caso de uso único, 
período de montagem do conjunto novo de cada paciente e preenchimento 
com soro fisiológico na máquina de hemodiálise; c) manutenção do paciente: 
período no qual a equipe de enfermagem acompanha a realização da sessão 
de hemodiálise; d) pós HD: período no qual  acontece o reprocessamento do 
conjunto, que é feito na sala de reúso, ou o descarte do sistema quando no uso 
único; e) manutenção do sistema: período no qual o painel e bancada de 
reúsos são higienizados e sanitizados ao final de um dia de trabalho. 
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 Os valores dos materiais utilizados para o reprocessamento de 
dialisadores foram levantados através de consulta aos Sistemas 
Administrativos, módulo de Compras, da Universidade Estadual de Campinas, 
considerando valores vigentes no mês de Maio de 2018. Os materiais 
permanentes como cálice graduado e pera, para aferição do valor de 
enchimento dos dialisadores após cada reprocessamento, não entraram no 
cálculo do custo do reprocessamento, pois são utilizados por longos períodos, 
assim agregariam valor irrisório ao custo final. Os equipamentos de proteção 
individual (EPI’s) de uso comum a outras práticas diárias, como óculos de 
segurança e máscara descartável de três camadas também não entraram no 
cálculo devido ao valor insignificante quando diluído por procedimento, também 
por serem utilizados independente da prática de reúso ou uso único. Os valores 
calculados e apresentados para o estudo foram arredondados para mais 
quando a terceira casa decimal foi superior a 5. 
 
Os tempos da fase reúso foram medidos com cronometro, durante os 
momentos da coleta de dados do 1º, 6º e 12º reúsos.  Ao final das medições a 
média dos tempos foi utilizada para o cálculo do custo relativo à mão de obra. 
Para o tempo de trabalho gasto na fase uso único, o mesmo foi cronometrado 
conforme a execução das etapas por no mínimo 2 funcionários, em dias 
diferentes, sendo considerado sua média para cálculo do custo relativo à mão 
de obra. 
 
A seguir se realizou levantamento dos materiais utilizados para as fases 
reúso e uso único. Foram feitos os cálculos de cada insumo considerando: 
valor unitário (custos diretos); valor unitário fracionado pela quantidade utilizada 
por procedimento (custos indiretos); valor do insumo dividido pela média de 
reúsos realizados por dia (custos indiretos), ou valor do insumo dividido pela 
média de reúsos realizados por mês. 
 
Assim foram precificados os seguintes materiais e horas relativas à mão 
de obra: soro fisiológico 0,9 % de 1000 mL; equipo simples, dialisador, linha 
arterial, linha venosa, solução polieletrolítica para hemodiálise frações ácida e 
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básica, ácido sanitizante (ácido peracético + peróxido de hidrogênio + ácido 
acético), reagente para detecção da presença de sanitizante, água tratada para 
hemodiálise por litro produzido e utilizado em cada fase, caixa para guarda do 
sistema individual de cada paciente (hemobox), luvas de procedimento, avental 
plástico, respirador semi facial PFF2+VO, luva nitrílica, resíduo hospitalar 
infectante por quilo, depreciação do equipamento de hemodiálise e 
remuneração da mão de obra. 
 
Os valores referentes à remuneração dos profissionais envolvidos nas 
atividades realizadas foram fornecidos pela Divisão de Recursos Humanos do 
HC – UNICAMP, com base nos salários pagos no mês de Maio de 2018. Estes 
valores, referentes à mão de obra com enfermeiros e técnicos, foram 
considerados custos diretos, sendo que a mão de obra do enfermeiro refere-se 
à supervisão mensal dos procedimentos de reprocessamento; quanto aos 
valores referentes à mão de obra de técnicos de enfermagem, considerou-se a 
somatória dos tempos para a execução das diferentes etapas do reúso do 
dialisador ou do uso único. 
 
O valor do custo da água tratada para hemodiálise utilizado neste estudo 
foi o mesmo valor atribuído no estudo de custo do serviço de hemodiálise do 
Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo, 
por ser um valor já consolidado no estudo da referida instituição, se tratar de 
hospital universitário, nível terciário, como o do presente estudo e ambos 
serem atendidos pela mesma empresa de manutenção preventiva e corretiva 
do seu tratamento de água pura para hemodiálise.	
 
 
3.6. Análise estatística 
 
Os resultados foram expressos em médias e DP ou medianas e 
intervalos interquartis para variáveis contínuas, ou em frequências e 
porcentagens para variáveis categóricas. A normalidade das variáveis foi 
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avaliada através do teste de Kolmogorov-Smirnov. Comparações de médias de 
variáveis contínuas foram feitas utilizando-se os testes de t-Student ou Mann-
Whitney. As comparações da variação (delta) entre grupos foram feitas com os 
testes de Wilcoxon, Kruskall-Wallis ou ANOVA. Valores de p bicaudal < 0,05 
foram considerados estatisticamente significativos. Todas as análises 
estatísticas foram realizadas utilizando o programa SPSS (versão 16.0, SPSS 
Inc., Chicago). 
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4. Resultados 
	
Durante os meses de Dezembro de 2016 à Fevereiro de 2017 foram 
coletados dados clínicos e demográficos de 10 pacientes. A idade média 
destes foi de 37 ± 16 anos, sendo 6 do gênero masculino (60%), com tempo 
médio de DRC de 169 ± 108 meses e  tempo em hemodiálise 47 (23 – 111) 
meses. Apenas 2 pacientes (20%) apresentavam o diagnóstico de diabetes, 
enquanto 6 (60%) eram hipertensos. Glomerulonefrite crônica foi a causa da 
DRC em 8 (80%) dos pacientes. Apresentaram valores de kt/V e taxa de UF 
1,6 ± 0,3 e 2 ± 0,6 L/sessão, respectivamente (Tabela 4).  
 
 
Tabela 4. Resultados clínicos e demográficos. 
Parâmetro      N = 10 
Idade (anos)       37 ± 16 
Gênero (masculino, %)    6 (60) 
Raça (branca, %)     5 (50)   
Tempo de DRC (meses)    169 ±	108 
Tempo em hemodiálise (meses)   47 (23 – 111)   
kt/V       1,6 ± 0,3 
Ultrafiltração (L/sessão)    2 ±	0,6 
Heparina (UI/kg/sessão)    107 ± 34 
Comorbidades (N, %) 
 Hipertensão arterial    6 (60) 
 Diabete Mellitus    2 (20) 
 Dislipidemia     1 (10)  
 Tabagismo     0 
Etiologia da doença renal crônica (N, %)   
 Glomerulonefrite crônica   8 (80) 
Nefropatia diabética    1 (10) 
 Indeterminada    1 (10) 
DRC, doença renal crônica. 
 
Os achados clínicos e laboratoriais relativos às sessões com uso único 
encontram-se detalhados na Tabela 5, enquanto os relativos às sessões com 
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reúso (1º, 6º e 12º) encontram-se na Tabela 6 . 
 
Tabela 5. Resultados clínicos e laboratoriais pré- e pós-sessão de hemodiálise em 
pacientes “sem reúso” (N=10). 
Parâmetros     Pré-HD Pós-HD  P  
Eficiência da sessão 
Uréia (mg/dL)  126 ± 31 33 ± 11  0,005   
URR (%)   -  74 ± 5   NA 
Kt/V    -  1,6 ± 0,3  NA 
UF (L/sessão)   -  2 ±	0,6   NA 
Vol.primming (mL/%)  -  111 ± 4  NA 
Heparina (UI/kg/sessão) 107 ± 34 NA   NA 
Albumina (g/dL)  3,8  4,4   0,005 
Hemoglobina  (g/dL)  11,6 ± 0,8 13,0 ± 1,3  0,005 
Hematócrito (%)  35 ± 2,5 39 ± 4   0,005 
Inflamação e endotoxinemia 
PCR (mg/L)   4,9 (2 – 14) 5,4 (2 – 17)  0,009 
Ferritina (ng/mL)  454 ± 223 560 ± 277  0,005 
Endotoxinemia  0,76 (0,61–0,91) 0,83 (0,59–1,26)  0,12   
Manifestações clínicas 
FC (bpm)   68 ± 12  76 ± 18  0,07 
PAM (mmHg)   95 ± 14 100 ± 21  0,41 
Taxilar (˚C)   35,7 ± 0,3 35,4 ± 0,5  0,28 
Tauricular (˚C)  36,2 ± 0,6 36 ± 0,4  0,30 
URR, Taxa de Remoção de Uréia; UF, Ultrafiltração; Vol, Volume; PCR, proteína-C 
reativa; HD, hemodiálise; NA, não aplicável. 
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Tabela 6. Parâmetros clínicos e laboratoriais pré- e pós- hemodiálise a partir de pacientes que realizaram as sessões “com reúso” do dialisador (sessões 1º, 6º e 12º). 
    1º reúso     6º reúso     12º reúso 
    Pré-HD  Pós-HD   Pré-HD  Pós-HD   Pré-HD  Pós-HD    
Parâmetros    (N = 10)  (N = 10)  P (N = 10)  (N = 10)  P (N = 10)  (N = 10)  P 
Manifestações clínicas 
Frequência cardíaca (bpm) 73 ± 12   72 ± 17  0,91 79 ± 16   75 ± 12  0,23 66 ± 10   76 ± 15  0,02 
PAM (mmHg)   90 ± 19  100 ± 21 0,67 93 ± 13  89 ± 15  0,67 96 ± 11  91 ± 21  0,47 
Temperatura axilar (˚C) 35,9 ± 0,3 35,6 ± 0,6 0,15 35,9 ± 0,4 35,9 ± 0,3 0,503 36,0 ± 0,5 35,8 ± 0,5 0,12 
Temperatura auricular (˚C) 36,3 ± 0,3 36 ± 0,3  0,35 36,2 ± 0,2 36,3 ± 0,3 0,373 36,3 ± 0,4 36,0 ± 0,5 0,64 
Bioquímica e hemodiálise 
Albumina (g/dL)  3,6 ± 0,4 4,3 ± 0,6 0,005 3,6 ± 0,5 4,3 ± 0,5 0,005 3,6 ± 0,4 4,2 ± 0,5 0,02 
Hemoglobina (g/dL)  11,3 ± 0,8 12,7 ± 1,6 0,005 10,8 ± 1,3 12,3 ± 1,9 0,007 10,3 ± 1,4 11,5 ± 2,0 0,04 
Hematócrito (%)  34 ± 2,8  38 ± 5  0,007 34 ± 3,8  36 ± 5,3  0,007 31 ± 4,2  34 ± 5,6  0,12 
Uréia (mg/dL)  112 ± 25 29 ± 13  0,005 123 ± 26 34 ± 16  0,005 114 ± 39 31 ± 16  0,008 
URR (%)   -  75 ± 7  NA -  73 ± 8  NA -  72 ± 16  NA 
Kt/V   -   1,7 ± 0,4 NA -  1,6 ± 0,4 NA -  1,6 ± 0,6 NA 
Volume de primming (mL) -  107,9 ± 3,9 NA -  107,8 ± 4,1 NA -  105,3 ± 6 NA 
Inflamação e endotoxinemia 
Proteína-C reativa (mg/L) 4,6 (1,6–16,7) 5,5 (2,2–17,9) 0,009 5,8 (1,9–15,5) 6,0 (2,3–22,6) 0,01 5,0 (1,7–13,6) 5,8 (2,1–13,1) 0,23 
Ferritina (ng/mL)  440 ± 227 539 ± 286 0,005 617 ± 367 794 ± 363 0,07 514 ± 305 618 ± 357 0,02 
Endotoxinemia (EU/mL) 0,82 (0,74–1,0) 0,94 (0,79–1,3) 0,11 -  -  - 0,67 (0,61–0,79) 0,67 (0,63–0,84) 0,75 
NA, não aplicável, PAM, pressão arterial média; URR, taxa de redução de ureia.  
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 A comparação da variação (delta) pré- e pós-sessão de hemodiálise de 
concentração sérica de uréia, ferritina, hemoglobina, hematócrito, albumina, 
frequência cardíaca, pressão arterial média, temperatura axilar ou auricular, 
entre os momentos “sem reúso”, com o “1º”, “6º” ou “12º” reúsos, não resultou 
em nenhuma diferença significativa, bem como em relação aos níveis séricos 
de proteína-C reativa e endotoxinas (Figura 4). Da mesma forma, a 
comparação múltipla desses mesmos achados, considerando esses diferentes 
momentos (sem reúso, 1º, 6º e 12º reúsos) não resultou em diferenças 
significativas. 
Durante as sessões com ou sem reúso não foram observados tremores, 
cianose, mudança significativa da pressão arterial ou das temperaturas 
axilar/auricular, exceto na sessão relativa ao 12º reúso, cuja frequência 
cardíaca apresentou aumento ao final da sessão (66 ± 10 vs. 76 ± 15 bpm; p < 
0,02).  
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Figura 4 Comparação da variação (delta) dos níveis séricos de proteína-C reativa e 
endotoxinas, pré- e pós-hemodiálise, entre as etapas “sem reúso” e “com reúso”. 
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com água tratada por osmose reversa sob pressão de 20 a 25 psi, foram 
encontrados em 5 a 9 (50 a 90%) e 6 a 10 (60 a 100%) das sessões do 1º e 
12º reúsos, respectivamente (Tabelas 7 e 8; Figura 5). 
 
 
 
Tabela 7. Resultados dos testes para pesquisa de resíduos de sangue no dialisador 
após a limpeza mecânica em diferentes sessões de hemodiálise. 
Paciente  1°  6°  12° 
1   +  +  - 
2   +  +  + 
3   -  -  + 
4   +  +  + 
5   +  +  - 
6   +  -  + 
7   +  +  - 
8   +  +  - 
9   +  -  + 
10   +  +  - 
Total (N, %) 9 (90)  7 (70)  5 (50) 
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Tabela 8. Resultados dos testes para pesquisa de resíduos de proteínas no dialisador 
após a limpeza mecânica em diferentes sessões de hemodiálise. 
Paciente  1°  6°  12° 
1   -  -  + 
2   +  +  + 
3   -  -  + 
4   +  +  + 
5   +  +  + 
6   +  +  + 
7   +  +  + 
8   -  -  + 
9   +  +  + 
10   -  +  + 
Total (N, %) 6 (60)  7 (70)  10 (100) 
 
 
Figura 5. Visualização de dialisador a olho nu de dialisadores e com aumento de 250x 
após sessão de hemodiálise e realização de limpeza manual. 
 
Figuras 5A, 5B e 5C, inspeção a olho nu e 5D, 5E e 5F, aumento de 250x: 5A e 5D, 
paciente nº 3 (1o reúso); 5B e 5E, paciente nº 5 (6o reúso); 5C e 5E, paciente nº 10 (11o reúso). 
 Todas as culturas de amostras do líquido saneante, que permaneceu por 
48 a 72 horas dentro da câmara dos dialisadores, foram negativas. Não foi 
A B C
D E F
		 	 	
48	
detectada a presença de concentrações significativas de endotoxinas nessas 
amostras (Tabela 9). 
 
Tabela 9. Resultados de culturas do líquido saneante coletado na câmara de sangue 
do dialisador e presença de endotoxinas em amostras que permaneceram por 40 
horas dentro do compartimento de sangue de dialisadores, após reúso em diferentes 
sessões de hemodiálise.  
Paciente   1°  6°  12° 
1    -/-  -/-  -/- 
2    -/-  -/-  -/- 
3    -/-  -/-  -/- 
4    -/-  -/-  -/- 
5    -/-  -/-  -/- 
6    -/-  -/-  -/- 
7    -/-  -/-  -/- 
8    -/-  -/-  -/- 
9    -/-  -/-  -/- 
10    -/-  -/-  -/- 
Total (N, %)  0 (0)  0 (0)  0 (0)   
-, resultado negativo de cultura ou ausência de endotoxinas. 
 
 
Três (10%) das sessões apresentaram hemoculturas positivas, sendo 2 nas 
sessões de 1º reúso e 1 nas sessões uso único, sem significado clínico ou 
necessidade de tratamento, não havendo relação entre a positividade do 
exame e manifestações clínicas, estes pacientes também não apresentavam 
outro possível foco de infecção durante o período de vigência da pesquisa, 
sendo interpretadas como contaminação das amostras (Tabela 10).
		 	 	
49	
Tabela 10. Resultados de hemoculturas colhidas ao final da sessão de hemodiálise em 
pacientes submetidos à sessão com uso único de dialisadores, e após reúso em 
diferentes sessões de hemodiálise. 
Paciente Uso único  1°  6°  12° 
1   +  -  -  - 
2   -  -  -  - 
3   -  -  -  - 
4   -  -  -  - 
5   +  +  -  - 
6   -  -  -  - 
7   -  -  -  - 
8   -  -  -  - 
9   -  -  -  - 
10   -  -  -  - 
Total (N, %) 2 (20)  1 (10)  0 (0)  0 (0) 
Obs.:	Resultados	+	foram	qualificados	pelo	laboratório	como	provável	contaminação	da	amostra.	
	
 
 
 
 
 
 
 
 
Análise de custo: “uso único” versus “reúso” 
 
 
Os resultados obtidos com a somatória do tempo para a execução de 
todas as fases do reúso foi de 53 minutos e 20 segundos, para a manutenção 
do painel ao fim de um dia de funcionamento do reúso foi de 15 minutos 
(Quadro 2).  
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Quadro 2. Fases do reúso: tempos de execução para os diferentes procedimentos 
relativos à essa etapa. 
 
Fases	 Reúso	 Tempo	de	execução	
Preparo	 Ligar	a	máquina	de	diálise		 0:02:00	
Liberar	o	banho	
Procedimento	
Montar	o	sistema	de	diálise	 0:05:00	
Conectar	o	SF	0,9%		 0:02:00	
Programar	a	máquina	p/	lavar	o	sistema	
Consumo	da	máquina	para	lavar		 		
sistema	 		
Lavar	as	linhas	
0:15:00	Testar	todas	as	ponteiras	
Deixar	o	teste	positivo	sobre	a	máquina	
Manutenção	do	 Iniciar	a	HD	 0:10:00	
paciente	 Observação	e	assistência	durante	a	HD	 04:00:00*	
	
Fim	da	HD	
Pós-HD	 Devolução	do	sangue	para	o	paciente	 0:06:00	
	
Desmontar	o	sistema	 0:02:30	
	
Levar	para	o	reúso	 0:02:00	
	
Desconectar	as	linhas	do	dialisador	
	
Colocar	as	linhas	no	painel	de	reúso	
0:02:00	
	
Colocar	o	dialisador	no	painel	de	reúso	
	
Medir	o	primming	do	dialisador	 0:02:30	
	
Reunir	dialisador	e	linhas	 0:02:15	
	
Preencher	o	sistema	com	solução	sanitizante	
	
Guardar	na	caixa	o	sistema	 0:01:20	
	
Anotar	no	impresso	o	primming	 0:00:45	
	
Total	de	tempo	 0:53:20	
Manutenção	 Preencher	com	solução	sanitizante	o	painel	ao	
final	do	dia	 0:15:00	do	sistema	
	
	Total	de	tempo	 0:15:00	
 
HD, hemodiálise. * Tempo médio da duração da sessão de diálise. 
 
 
  
 
 
 
No uso único foram considerados os tempos das fases comuns as duas 
práticas, e a fase de descarte do sistema. Neste cenário a somatória do tempo 
para execução do uso único foi de 29 minutos (Quadro 3). 
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Quadro 3. Fases do Uso único: tempos de execução. 
 
Fases	 Uso	Único	 Tempo	de	execução	
Preparo	 Ligar	a	máquina	de	diálise	 0:02:00	
Liberar	o	banho	
Procedimento	
Montar	o	sistema	de	diálise	 0:05:00	
Conectar	o	SF0,9%		
0:02:00	
Preencher	o	sistema	com	SF	0,9%	
Manutenção	do	 Iniciar	a	HD	 0:10:00	
paciente	 Observação	e	assistência	durante	a	HD	
04:00:00*	
	
Fim	da	HD	
Pós-HD	 Devolução	do	sangue	para	o	paciente	 0:06:00	
	
Desmontar	o	sistema	 0:02:30	
	
Descartar	sistema	como	resíduo	infectante	 0:01:30	
	
	Total	de	tempo	 0:29:00	
 
HD, hemodiálise. * Tempo médio da duração da sessão de diálise. 
 
	 	  
 Os Quadros 4 e 5 detalham os custos de insumos, equipamentos e valor 
hora ou valor procedimento dos profissionais envolvidos na procedimento de 
reúso de dialisadores. 
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Quadro 4. Valores dos materiais, equipamentos e mão de obra utilizados na prática do reúso. 
Reúso	 Material	utilizado	 Valor	em	R$	 Cálculo	realizado	 Descritivo	do	cálculo	
Custo	do	equipamento	de	diálise	 Dialog+	 R$	13,80		 R$	27.300/60=455	455/33=13,8	 Valor	de	depreciação	do	equipamento	para	60	meses/	média	de	diálises	mês	por	máquina	
Liberar	o	banho	
Sol.	Ácida:	110	mL	 R$	0,25		 R$	11,12x110=1223,2/5000=0,25	 Valor	do	galão	(5	L)	x	mL	consumido/	5000	mL	
Sol.	Básica:	180	mL	 R$	0,37		 R$	10,18x180=1832,4/5000=0,37	 Valor	do	galão	(5	L)	x	mL	consumido/	5000	mL	
Montar	o	sistema	de	diálise	
1	par	de	luvas	 R$	0,23		
R$	11,27/100	
unid=0,1127x2=0,23	 Valor	da	caixa	(c/100	unidades)/	100	unidades	x	2	unidades	(par)	
Capilar	 R$	14,65		 R$	131,7/9	reúsos=	 Valor	do	capilar/	média	de	reúsos	de	um	capilar	
Linha	arterial	 R$	0,65		 R$	5,89/9reúsos=0,65	 Valor	da	linha/	média	de	reúsos	de	uma	mesma	linha	
Linha	venosa	 R$	0,60		 R$	5,39/9=0,60	 Valor	da	linha/	média	de	reúsos	de	uma	mesma	linha	
Conectar	o	SF	0,9%		 SF0,9%1000	mL		 R$	2,50		 		 Valor	unitário	
Programar	a	máquina	p/	lavar	o	
sistema	 1	equipo	simples	 R$	1,33		 		 Valor	unitário	
Consumo	da	máquina	para	lavar		 Sol.	Ácida:	130	mL	 R$	0,29		
R$	
11,12x130=1445,60/5000=0,29	 Valor	do	galão	(5	L)	x	mL	consumido/	5000	mL	
sistema	 Sol.	Básica:	200	mL	 R$	0,41		 R$	10,18x200=2036/5000=0,41	 Valor	do	galão	(5	L)	x	mL	consumido/	5000	mL	
Lavar	as	linhas	 		 		 		 		
Testar	todas	as	ponteiras	 Reagente	1	mL	 R$	0,70		 R$	35/	50mL=0,7	 Valor	reagente/	por	50	mL	(volume	do	frasco)	
Deixar	o	teste	positivo	sobre	a	
máquina	 		 		 		 		
Iniciar	a	HD	 1	par	de	luvas	 R$	0,23		
R$	11,27/100	
unid=0,1127x2=0,23	 		
Observação	e	assistência	durante	a	
HD	 		 		 		 		
Fim	da	HD	 1	par	de	luvas	 R$	0,23		
R$	11,27/100	
unid=0,1127x2=0,23	 		
Devolução	do	sangue	para	o	
paciente	 		 		 		
	Desmontar	o	sistema	 		 		 		
	Levar	para	o	reúso	 		 		 		
	
Desconectar	as	linhas	do	dialisador	
Avental	plástico	 R$	0,44		
R$	4,55	x	2unid=	9,10/21	
reusos=0,44	 Valor	do	avental	x	2unidades	(utilizadas-dia)	/	21	reusos(média	de	reúsos/dia)	
Protetor	facial	 R$	0,02		
R$15x2=30/90dias=	0,33/	21	
reúsos	
Valor	do	protetor	x	2unidades	(utilizadas-dia)	/	90	dias(duração	do	protetor)/	média	de	
reúsos	dia	
Luva	nitrílica	 R$	0,12		 R$	38x2/30dias/21	reúsos	mês			 Valor	da	luva	x	2	unidades	(utilizadas-dia)/	30	dias(duração	média)/	21	reúsos	dia	
Quadro 4. Continuação 
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Reúso	 Material	utilizado	 Valor	em	R$	 Cálculo	realizado	 Descritivo	do	cálculo	
Colocar	as	linhas	no	painel	de	reúso	 Água	tratada	p/	HD	3L	 R$	0,12	 R$	0,04x3L=0,12	 Valor	do	L	de	água	tratada	x	L	utilizados	
Colocar	o	dialisador	no	painel	de	
reúso	 Água	tratada	p/	HD	12L	 R$0,48		 R$0,04X12L=0,48	 Valor	do	L	de	água	tratada	x	L	utilizados	
Medir	o	primming	do	dialisador	 Cálice	graduado	+	pera		 0	
	
Materiais	permanentes	
Reunir	dialisador	e	linhas	 1	par	de	luvas	 R$0,23		 R$11,27/100	unid=0,1127x2=0,23	 		
Preencher	o	sistema	com	solução	
sanitizante	
Água	tratada	p/	HD	768mL	 R$0,30		 R$0,04x0,768=0,3	 Valor	do	L	de	água	tratada	x	L	utilizados	
Ácido	peracético	32mL	 R$0,70		 R#110/5000=0,022	x	32=R$0,70	 Valor	do	galão	(5L)/5000mL	x	32mL	utilizados	para	preencher	o	sistema	
Respirador	PFF2+VO	 R$0,01		 R$1,78	x	2/30dias/	21	=	0,01	 Valor	da	máscara	x	2	unids(utilizadas/dia)/	30	dias(média	de	duração)/	21	reúsos	
Guardar	na	caixa	o	sistema	 Hemobox	 RS0,13	 R$45/365	dias	 Valor	do	hemobox/	dias	do	ano(duração	da	caixa)	
	
Material	 R$24,86		 		
			 Mão-de-obra		 R$	40,34	 R$5.458,9/120/60*53,2	
	
Proxitanizar	o	painel	ao	final	do	dia	
Esterilizante	0,2%	250	mL	 R$0,26		 110/5000=0,022	x	250=5,5/	21	reúsos	
	Água	tratada	p/	HD	5.75L	 R$0,11		 R$0,04X5750=2,3/21	reúsos	
	Material	 R$0,37		 		
	
	
Mão-de-obra		 R$	11,37	 R$	5.458,9/120/60*15#	
	
	
Supervisão	 R$19,51		 R$	9.149,23	/	469##	
	
	
		 		
	 	
	
Total	de	materiais	 R$25,23		
	 	
	
Total	de	mão	de	obra	 R$	71,22	
	 	
	
Custo	total		 R$96,45		
	 	 
 
# Salário inicial com benefícios de técnico de enfermagem Unicamp / 120 horas mensais / 60 minutos x tempo da tarefa. 
## Salário inicial com benefícios de enfermeiro Unicamp / número mensal médio de terapias. 
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Quadro 5. Valores dos materiais, equipamento e mão de obra utilizados na prática do uso único. 
 
Uso	Único	 Material	utilizado	 Valor	em	R$	 Cálculo	realizado	 Descritivo	do	cálculo	
Custo	do	equipamento	de	diálise	 Dialog+	 R$	13,80		 R$	27.300/60=455	455/33=13,8	
Valor	de	depreciação	do	equipamento	para	60	meses/	média	de	diálises	mês	
por	máquina	
Liberar	o	banho	
Sol	Ácida:	110	mL	 R$	0,25		 R$	11,12x110=1223,2/5000=0,25	 Valor	do	galão	(5L)	x	mL	consumido/	5000	mL	
Sol.	Básica:	180	mL	 R$	0,37		 R$	10,18x180=1832,4/5000=0,37	 Valor	do	galão	(5L)	x	mL	consumido/	5000	mL	
Montar	o	sistema	de	diálise	
1	par	de	luvas	 R$	0,23		
R$	11,27/100	
unidades=0,1127x2=0,23	 valor	da	caixa	(c/100	unidades)/	100	unid	x	2	unidades	(par)	
1	Capilar	 R$	131,70		 		 Valor	unitário	
1	Linha	arterial	 R$	5,89		 		 Valor	unitário	
1	Linha	venosa	 RS$	5,39	 		 Valor	unitário	
Conectar	o	SD0,9%		 SF	0,9%	1000	mL		 R$	2,50		 		 Valor	unitário	
Preencher	o	sistema	com	SF	0,9%	 1	equipo	simples	 R$	1,33		 		 Valor	unitário	
Iniciar	a	HD	 1	par	de	luvas	 R$	0,23		
R$	11,27/100	
unidades=0,1127x2=0,23	 		
Observação	e	assistência	durante	a	HD	 		 		 		 		
Fim	da	HD	 1	par	de	luvas	 R$	0,23		
R$	11,27/100	
unidades=0,1127x2=0,23	 		
Devolução	do	sangue	para	o	paciente	 		 		 		 		
Desmontar	o	sistema	 		 		 		 		
Descartar	sistema	como	resíduo	
infectante	
1kg	resíduo	
hospitalar	 R$	3,14		 		 Valor	por	kg	de	resíduo	hospitalar	desprezado	
	
Material	 R$	159,67		 		 		
	
Mão	de	obra		 R$	21,99	 R$	5.458,9/120/60*29
#
	
	
	
Supervisão	 R$	19,51		 R$	9.149,23	/	469
##
	
	
	
Total	de	materiais	 R$	159,67		
	 	
	
Total	de	mão	de	
obra	 R$	41,50	
	 	
	
Custo	total		 R$	201,17		
	 	 
# Salário inicial com benefícios de técnico de enfermagem Unicamp / 120 horas mensais / 60 minutos x tempo da tarefa 
## Salário inicial com benefícios de enfermeiro Unicamp / número mensal médio de terapias
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Os valores obtidos com a prática do reúso do dialisador, cada 
reprocessamento apresentou custo de R$ 96,45. No caso da prática de uso 
único o custo por procedimento foi de R$ 201,17, uma diferença de R$ 104,72 
a cada  procedimento. Ao final de um mês de tratamento considerando 13 
sessões/mês, teremos os seguintes valores: custo do reúso em um mês para 
tratar um paciente é de R$ 1.253,85, já o custo do uso único em um mês de 
tratamento  R$ 2.615,21. Com os valores obtidos no estudo, considerando a 
média de procedimentos realizados no serviço de nefrologia, que foi de 469 
sessões/mês, estima-se um gasto para a Instituição de R$ 49.113,68 maior se 
considerado utilizar a prática do uso único 
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5. DISCUSSÃO 
	 	
O presente estudo demonstrou três resultados principais: primeiro, a prática 
do reúso foi segura do ponto de vista microbiológico; segundo, não se 
observaram diferenças em parâmetros clínicos ou em marcadores séricos 
relacionados à inflamação comparando-se uso único com reúso; terceiro, o 
desempenho do dialisador manteve-se adequado até o 12º reúso, 
considerando-se os parâmetros clássicos de adequação em hemodiálise. 
Evidências científicas apontam para efeitos negativos da prática do reúso 
de dialisadores em termos de risco de segurança biológica e 
mortalidade,17,40,52-54 embora existam evidências opostas.55 Note-se que a 
maior parte dessas evidências é considerada como de baixa qualidade e 
decorrem de estudos realizados com dialisadores não biocompatíveis, a base 
de celulose ou celulose modificada.13,56-57  
O estado inflamatório crônico observado na DRC se associa à elevação dos 
níveis séricos de proteínas inflamatórias de fase aguda, como a proteína C 
reativa (PCR) e ferrritina, e de uma variedade de mediadores imuno-
inflamatórios, tais como citocinas, componentes do sistema de complemento, 
prostagladinas e leucotrienos. As causas para essa resposta inflamatória 
exacerbada nestes doentes não estão ainda bem esclarecidas. Existem várias 
fontes possíveis como a contaminação bacteriana do dialisador, 
incompatibilidade com a membrana do dialisador e infecção do acesso 
vascular. O estado inflamatório crônico nos pacientes em hemodiálise pode ser 
atribuído a constante ativação de monócitos e neutrófilos circulantes durante a 
passagem do sangue no circuito de hemodiálise, transferência de endotoxinas 
da membrana do capilar para o sangue durante a hemodiálise, ativação de 
citocinas inflamatórias e pró-inflamatórias de principalmente, alterações 
endoteliais. 
 
A proteína C reativa está aumentada em casos de inflamação ou infecção, é 
sintetizada nas células hepáticas por influencia das citocinas pró-inflamatórias, 
principalmente a interlucina-6 e interleucina-1 e fator de necrose tumoral 
alfa.58,59 
A ferritina é uma proteína encontrada em todas as células, especialmente 
nas envolvidas na síntese de compostos férricos e no metabolismo e reserva 
do ferro. Sua concentração aumenta em reposta a infecções, traumatismos e 
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inflamações agudas. A sua elevação ocorre nas 24 a 48 horas iniciais, com 
um pico no terceiro dia, e se mantém elevada por algumas semanas. Nos 
processos inflamatórios ela interfere na metabolismo do ferro e aumenta 
paralelamente as citocinas pró-inflamatórias como a interleucina-6.58,59 
No estudo foram detectadas diferenças significativas entre a variação dos 
níveis séricos de PCR no 1º, 6º reúsos, e da ferritina no 1º e 12º reúsos,  porém 
quando comparadas as variações delta destes marcadores no 1º, 6º e 12º 
reúsos não houve significância estatística desta variação, acredita-se que a 
variação encontrada se deve ao efeito de hemoconcentração do sangue, 
decorrente do volume da ultrafiltração programada para cada procedimento.    
 
Embora não tenha se observado impacto sobre os marcadores séricos de 
inflamação na etapa de reúso comparado ao uso único (i.e., níveis séricos de 
proteína-C reativa e ferritina), alguns autores acreditam que a exposição do 
paciente a produtos sanguíneos desnaturados a partir da degradação de 
resíduos de proteínas e hemoglobina possa resultar em aumento do estresse 
oxidativo.61 Desconhece-se, caso verdadeiro, quais seriam os seus impactos 
em longo prazo. Observamos que o sanitizante utilizado em nosso serviço, foi 
efetivo na remoção de resíduos de sangue e proteínas, visto que nas culturas 
do líquido da câmara de sangue do dialisador foram todas negativas, não 
havendo crescimento de qualquer micro-organismo.  
No estudo não foram detectadas diferenças significativas entre a variação 
dos níveis séricos de endotoxinas pré- e pós-hemodiálise entre as às sessões 
em uso único ou em reúso [0,67 (0,63–0,84) vs. 0,83 (0,59–1,26)]. Vanholder et 
al observaram que dialisadores com poros largos favorecem a transferência de 
endotoxinas através do fenômeno de backdiffusion/filtration.62 Não se sabe qual 
seria o papel do reúso na transferência de endotoxinas. A potencial redução do 
clearance de moléculas médias atribuída ao processo de reúso44 poderia ter 
algum papel na atenuação da transferência de endotoxinas. 
Em tese, o uso único está relacionado à menor probabilidade de infecção 
de corrente sanguínea e redução do clearance de moléculas médias, além de 
potencial exposição do paciente a agentes saneantes e produtos sanguíneos 
desnaturados. Porém, como não existem evidências robustas sobre desfechos, 
custos e impacto ambiental, e dado ao aumento da pressão econômica sobre 
os sistemas de saúde previstas para as próximas décadas, acreditamos que 
essas questões ainda devam ser respondidas antes da polarização para a 
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cultura do uso único.  
 
Em nosso estudo de custo observamos que o reúso de fato promove 
economia financeira, os gastos envolvidos nesse processo são 
significativamente menores que a prática do uso único corroborando com 
alguns autores que defendem que em diversos países a pratica do reúso 
permitiria o acolhimento de um maior número de pacientes prevalentes em 
hemodiálise.9,10 No entanto, ainda há necessidade de se avaliar o impacto 
ambiental dessa prática, pois apesar de diminuir consideravelmente o volume 
de resíduo hospitalar gerado, com o reúso se tem o descarte de saneantes 
diretamente nas tubulações da rede de esgoto sem qualquer tratamento prévio. 
Há também que se considerar a questão do volume gerado de resíduo 
hospitalar contaminado com o uso único, pois enfrentamos situações difíceis 
relacionadas aos aterros sanitários, em nosso país há cidades que não 
conseguem dar o destino correto aos resíduos hospitalares, não possuem 
coleta diária destes, assim se tornando bastante difícil o acúmulo do volume 
desse descarte nas unidades de hemodiálise, caso passem a realizar o uso 
único. 
 
Outra possibilidade debatida é que os agentes saneantes per se sejam o 
fator deletério do processo de reúso do dialisador. Port et al., seguiram por 1 à 
2 anos, 12.791 pacientes em hemodiálise e concluíram que embora a 
mortalidade não tenha sido maior naqueles pacientes expostos ao reúso em 
relação ao uso único, podem existir diferenças no risco de mortalidade 
atribuídas ao tipo de agente saneante empregado no reúso do dialisador.20 
Soluções a base de ácido peracético e formol podem ser prejudiciais aos 
pacientes quando comparadas ao uso de substâncias a base de cloro, ou ainda 
ao calor como forma de desinfecção.63 
 
Este estudo piloto tem limitações. O número de sessões de hemodiálise, 
pacientes e o tempo de seguimento são restritos. O uso de marcadores 
inflamatórios como a proteína-C reativa e ferritina podem não demonstrar 
adequadamente ativação inflamatória, e não sabemos qual é a interferência do 
uso único ou reúso em outros parâmetros, como as interleucinas 6 e 18, e  
sobre a transferência de endotoxinas. Os pacientes não passaram por uma 
fase de washout antes de iniciar a primeira etapa do estudo o que pode 
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mascarar os parâmetros séricos de inflamação utilizados. Apesar de dados 
como o kt/V e taxa de redução de ureia manter-se adequados durante a etapa 
de reúso, não temos dados sobre eficiência do dialisador na remoção de 
moléculas médias.  
A amostra foi constituída principalmente por pacientes jovens com 
glomerulonefrite crônica como etiologia da DRC devido à característica 
intrínseca de nossa instituição, se pode argumentar que a amostra não 
representa adequadamente a epidemiologia das causas da DRC. 
 
 Em relação ao estudo financeiro não se considerou a utilização da 
reprocessadora automatizada de dialisadores, por não ser usada na instituição 
no período do estudo, porém é  indicação de utilização pela legislação a partir 
de março deste ano, assim sendo necessária a revisão deste investimento no 
valor do reúso. 
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6. CONCLUSÃO  
	
	 Em conclusão, os resultados obtidos apontam para não inferioridade do 
reúso comparado ao uso único, em termos de risco biológico, ativação da 
inflamação e eficiência do dialisador do ponto de vista de parâmetros clássicos 
da cinética da uréia. Observamos também que o reúso promove economia de 
recursos financeiros quando comparado com o uso único. Tais achados devem 
ser confirmados em estudos maiores realizados em nosso meio, que também 
incluam a análise de questões sobre o impacto ambiental associado à prática 
do reúso de dialisadores.  
 
Recursos 
Este estudo foi realizado com apoio da Superintendência do HC- UNICAMP para a 
realização das análises das culturas do líquido sanitizante da câmara de sangue do 
dialisador e aquisição de reagentes para detecção de resíduos de hemácias e 
proteínas. 
 O kit para quantificação de Endotoxina Cromogênica (LAL chromogenic 
endotoxin, Thermo Scientific, USA) foi adquirido  através de recursos provenientes do 
Fundo de Apoio ao Ensino, à Pesquisa e Extensão (FAEPEX) da Pró-Reitoria de 
Pesquisa - UNICAMP . 
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8.0 ANEXOS 
8.1 Parecer consubstanciado do CEP 
 
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA 
Título da Pesquisa: EFEITOS DO REPROCESSAMENTO DE DIALISADORES EM 
PACIENTES COM DOENÇA RENAL CRÔNICA EM HEMODIÁLISE 
 
 
Pesquisador: Isabella Carvalho Ribeiro 
 
Área Temática: 
Versão: 1 
CAAE: 50735315.0.0000.5404 
Instituição Proponente: Hospital de Clínicas da UNICAMP 
Patrocinador Principal: Financiamento Próprio 
DADOS DO PARCER 
Número do parecer: 1.337.123 
Apresentação do Projeto: 
Adequada. A doença renal crônica (DRC) consiste em perda progressiva e irreversível das 
funções dos rins, e em suas fases mais avançadas os rins não conseguem mais manter a 
homeostase do paciente. Esta perda de função renal é quase sempre insidiosa, progressiva e 
inexorável. Assim o portador desta patologia dependerá de uma Terapia Renal Substitutiva 
(TRS) para a manutenção da vida. A DRC é um importante problema médico e de saúde 
pública no mundo, e é considerada um agravo crônico não-transmissível de elevada 
prevalência pelas autoridades de saúde de diversos países, levando a problemas sociais e 
econômicos numa sociedade. No Brasil, segundo o último senso publicado pela Sociedade 
Brasileira de Nefrologia em 2014, o total estimado de pacientes em terapia renal dialítica era de 
112.004. Destes, 91% estavam em hemodiálise (HD), sendo 90,9% do tratamento custeados 
com recursos do Sistema Único de Saúde (SUS). A HD é uma opção de TRS que permite 
remover as toxinas e o excesso de água do organismo. Trata-se de uma técnica 
hemodepurativa, onde o sangue obtido de um acesso vascular é impulsionado por uma bomba 
através de tubos até o filtro de diálise ou dialisador. No dialisador o sangue entra em contato 
com uma solução de diálise (dialisato), por meio de uma membrana semipermeável, permitindo 
assim as trocas por difusão entre o sangue e o dialisato. O reprocessamento de dialisadores 
(reúso) em HD é a utilização do dialisador por mais de uma vez, para o mesmo paciente, 
procedimento permitido pela legislação brasileira. A Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) 
Nº 11, publicada no Diário Oficial da União em 14/03/2014, os artigos 27 a 31 falam sobre os 
dialisadores possíveis de reúso e veda o procedimento para aqueles com indicação na 
rotulagem de “proibido reprocessar”, membranas não biocampatíveis, pacientes com sorologia 
positiva para Hepatite B, C (tratados ou não) e HIV, e de pacientes com sorologia 
desconhecida para hepatite B, C e HIV; determina o número máximo de utilizações do 
dialisador, 20 vezes após ser submetido ao processamento automático, observando-se a 
medida mínima permitida do volume interno do compartimento de sangue (volume das fibras 
ou volume de priming); coloca como obrigatória a medida do priming em todos os dialisadores 
antes do primeiro uso e após cada reúso subsequente; torna obrigatório o descarte do 
dialisador quando o priming apresentar qualquer resultado indicando uma redução superior a 
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20% do volume inicial; orienta o registro da medida do priming com data e assinatura do 
responsável pelo processo em impresso que permaneça disponível para consulta dos 
pacientes e da autoridade sanitária, devendo ser mantidos no prontuário do paciente; que 
todas as atividades relacionadas ao processamento de dialisadores devem ser realizadas por 
profissional comprovadamente capacitado para esta atividade e o que o serviço de diálise deve 
estabelecer e validar os protocolos de limpeza e esterilização dos dialisadores. O 
reprocessamento de dialisadores é realizado em diversos países desde a década de 60, 
havendo na literatura diversos trabalhos que concluem não haver prejuízos na capacidade 
depurativa dos mesmos após o processamento em média de 20 reúsos. A AAMI (Association 
for the Advancement of Medical Instrumentation) e o SCENIHR (Scientific Committee on 
Emerging and Newly Identified Health Risks-European Commission) fazem considerações 
éticas, econômicas e ambientais sobre a questão da segurança do reprocessamento de artigos 
hospitalares de uso único, e propõe que com metodologia reproduzível e bem estruturada, 
procedimentos padronizados, capacitação adequada e contínua dos profissionais envolvidos 
nestas atividades, e defendem que é possível garantir a segurança do processo. O 
reprocessamento de dialisadores é considerado uma prática segura e efetiva nos EUA. No 
Brasil há regulamentações voltadas ao processamento e reprocessamento de artigos médico-
hospitalares, são elas a RDC Nº 156 publicada pela ANVISA em 11/08/200611, que dispõe 
sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos, a RE Nº 2605/0612 que 
estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso único e, portanto, proibidos 
de serem reprocessados. A RE Nº 2606/0613 dispõe sobre as diretrizes para elaboração, 
validação e implantação de protocolos de reprocessamento de produtos médicos, porém não 
definem parâmetros específicos a serem considerados neste processo. Em nossa prática sua 
segurança é garantida através de procedimentos como a medição do priming inicial, antes do 
primeiro reúso, para estabelecer parâmetro de comparação para avaliação da redução de sua 
capacidade com as medidas subsequentes; através de teste residual de presença do saneante 
realizado com reagente específico imediatamente antes do uso com dupla checagem por dois 
membros da equipe; também dupla checagem da diluição do saneante pelo indivíduo que 
preparou e outro membro da equipe e inspeção visual do dialisador, onde o aspecto anormal 
ou não estético evidencia necessidade de descarte. Também pela avaliação mensal dos 
parâmetros de qualidade da água tratada para hemodiálise, estabelecidos também pela RDC 
Nº 11. Assim como a incidência de DRC eleva-se no mundo, os custos envolvidos com o 
financiamento do procedimento de hemodiálise também serão elevados e hoje já 
comprometem grande parte dos recursos dos sistemas nacionais de saúde. Nos países em 
desenvolvimento o peso destes gastos também é considerado quando se opta por reprocessar 
dialisadores e assim através desta estratégia não comprometer ainda mais o acesso da 
população ao tratamento. Por não haver evidências conclusivas na literatura que sustentem um 
efeito do reúso sobre a mortalidade quando comparado com o uso único15 do dialisador, 
postula-se que não há motivos de contraindicação ao reprocessamento dos dialisadores, desde 
que sempre o realizando de forma segura e mantendo sua qualidade e eficiência. No Brasil a 
remuneração do SUS por sessão de hemodiálise não sofre reajuste desde 2013, este na época 
foi menor que a inflação deixando assim o valor do reembolso mais defasado. Com a mudança 
na legislação a partir de março de 2014 (RDC Nº 11) os gastos com o procedimento tornaram-
se mais elevados, principalmente pelo descarte dos dialisadores e linhas de pacientes com 
sorologias positivas para Hepatites B e C, sendo que não houve previsão orçamentária para 
sustentar essa prática. Assim, parece que a prática do reúso dos dialisadores se faz necessário 
para a manutenção da rede de TRS de pacientes em programa crônico de HD. No melhor do 
nosso conhecimento, em nossa região não há serviços de HD que tenham feito protocolo de 
validação do reprocessamento de dialisadores que garantam a segurança microbiológica, 
química e clínica dos pacientes, tão pouco se encontra na literatura artigos sobre validação de 
protocolos de reprocessamento. Em geral, os trabalhos se limitam a tratar da manutenção da 
capacidade depurativa, da ultrafiltração e comparativos de exames laboratoriais entre grupos 
de pacientes dialisados com dialisador de uso único e outros grupos com dialisadores de 
múltiplos reúsos, não se chegando a um consenso de ser o reúso uma prática que possa 
prejudicar os pacientes. Esse projeto visa avaliar cada etapa do reprocessamento do dialisador 
investigando a eficácia do processo de limpeza, a segurança e eficiência do uso de saneantes 
para a esterilização, a manutenção das características funcionais do dialisador através da 
elaboração de protocolo estruturado e proceder à validação prática nos reúsos realizados dos 
dialisadores dos pacientes em HD atendidos no Centro Integrado de Nefrologia do Hospital de 
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Clínicas da Universidade Estadual de Campinas contribuindo assim no cumprimento da 
legislação vigente e para aperfeiçoar o uso dos recursos do HC UNICAMP. 
 
 Objetivo da Pesquisa: Avaliar os efeitos clínicos, laboratoriais e microbiológicos do 
reprocessamento de dialisadores em pacientes com DRC em HD.  
 
Avaliação dos Riscos e Benefícios: 
 Riscos: Estão relacionados a agulhas intravenosas para coleta de amostras de sangue, com 
alguns riscos conhecidos decorrentes da colocação de uma agulha na veia. Entre esses riscos 
destacam-se o desconforto, possibilidade de infecção, além de hematoma ou inchaço 
temporário. Note-se que não será necessária punção venosa adicional, pois a mesma punção 
utilizada para o tratamento regular de HD será usada para coleta de exames de sangue. 
 Benefícios: Conhecer os efeitos clínicos, laboratoriais e microbiológicos do reprocessamento 
dos dialisadores nos pacientes com DRC em hemodiálise, gerar maior conhecimento científico 
sobre esse procedimento e realizá -lo com a segurança comprovada cientificamente.  
 
Comentários e Considerações sobre a Pesquisa:  
O protocolo está bem escrito, detalhado e claro. A metodologia é adequada e factível. Trata-se 
de estudo clínico observacional, tipo cross-over, prospectivo, em pacientes com DRC estágio 5 
em hemodiálise (HD) no Serviço de Nefrologia do Hospital de Clínicas da Universidade 
Estadual de Campinas (HCUNICAMP).Critérios de inclusão: idade >18 anos, estar em 
programa regular de HD há mais de 3 meses no Serviço de Nefrologia do HC-UNICAMP e 
possuir via de acesso vascular definitiva (i.e., fístula arteriovenosa ou cateter de longa 
permanência). Critérios de exclusão: em HD há menos de 3 meses, possuir via de acesso 
vascular provisória (i.e., cateter de duplo-lúmen), ser portador de neoplasia avançada, 
sorologia positiva para o vírus da imunodeficiência humana, estar em vigência de 
imunossupressão, ou apresentar instabilidade clínica. Serão coletados e analisados dados 
relativos a duas situações: (1) sessão de HD sem reprocessamento do dialisador, e (2) sessão 
de HD com reprocessamento de dialisador. Note-se que as duas situações fazem parte da 
rotina de tratamento dos pacientes em HD e não representam qualquer intervenção sobre o 
tratamento desses pacientes. Será considerada sessão de HD sem reprocessamento do 
dialisador aquela na qual o dialisador é descartado após o término da sessão. Na sessão 
subsequente um novo dialisador é utilizado. Dados clínicos, laboratoriais e relativos à sessão 
de HD serão coletados pré- e pósHD, em 3 sessões subsequentes, realizadas em um mesmo 
paciente. Será considerada sessão de HD com reprocessamento do dialisador aquela na qual 
o dialisador é reprocessado após o término da sessão, de acordo com protocolo da unidade 
publicado no Manual de Procedimentos do Serviço de Nefrologia do HCUNICAMP, desde 
2010. Na sessão subsequente o mesmo dialisador será utilizado até o número máximo 
permitido pela legislação vigente (i.e., até 12 vezes). Dados clínicos, laboratoriais e relativos à 
sessão de HD serão coletados pré- e pós-HD, em 3 sessões distintas correspondentes ao 1º, 
6º e 12º reúsos, em um mesmo paciente. Dez pacientes serão convidados a participar, 
sequencialmente nas duas situações descritas (sessão de HD sem ou com reprocessamento 
do dialisador), o que resultará em um total de 60 sessões de HD. Todas as sessões de HD 
serão realizadas com a mesma marca de dialisador.Serão analisados os seguintes fatores:• 
Clínicos: idade, raça, gênero, etiologia da DRC, tempo em HD e comorbidades.• Laboratoriais 
(pré- e pós-HD): proteína-C reativa, ferritina, albumina, hemoglobina, hematócrito e ureia pré- e 
pós-HD.• Relativos à sessão de HD: kt/V, taxa de redução da ureia, pressão arterial pré- e pós-
HD, volume de ultrafiltração, desenvolvimento de sintomas como, tremores, febre, cianose, 
cefaleia e reações urticariformes. A temperatura axilar e auricular será aferida a cada hora 
durante as sessões de HD. Em caso de sintomas ou sinais descritos acima duas amostras de 
sangue serão coletadas para hemocultura. • Relativos ao dialisador em situação de 
reprocessamento:- Volume do compartimento de sangue (volume do primming);- Inspeção 
visual com auxílio de lente de aumento de x20 em 3 regiões distintas de cada dialisador; teste 
para detecção de resíduo de sangue (Hemocheck-S); teste para detecção de resíduo de 
proteínas (3M Clean-Trace™ Surface Protein High Sensitivity); teste para detecção de resíduo 
de agente saneante antes do início da sessão de HD;- Hemocultura do ao início e término da 
sessão de HD. Desenho do estudo. HD, hemodiálise. 
 
Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória: 
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Além do relatório de pesquisa, foi encaminhada a folha de rosto da CONEP assinada pela 
pesquisadora e complementada por autorização do Coordenador de Assistência do Hospital 
das Clínicas da Unicamp. Com relação ao TCLE, a linguagem é clara. No TCLE constam o 
título completo da pesquisa e o nome do pesquisador responsável. Constam a justificativa, uma 
descrição dos procedimentos envolvidos, riscos e benefícios. Está explicado como será feito o 
acompanhamento, e que poderá haver esclarecimentos se necessário. Está claro o direito de 
recusa, e que a recusa não acarretará em consequências para o tratamento do paciente. Está 
claro que haverá confidencialidade dos dados. Há dados do CEP e formas de contato com o 
pesquisador. 
 Recomendações: É necessário deixar claro no TCLE que o sujeito irá receber uma via.  
 
Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações: Aprovado.  
 
 Considerações Finais a critério do CEP: 
- O sujeito de pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, 
na íntegra, por ele assinado.  
-O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu 
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalização alguma e sem prejuízo ao seu 
cuidado.  
-O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o 
pesquisador considerar a descontinuação do estudo, esta deve ser justificada e somente ser 
realizada após análise das razões da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador 
deve aguardar o parecer do CEP quanto à descontinuação, exceto quando perceber risco ou 
dano não previsto ao sujeito participante ou quando constatar a superioridade de uma 
estratégia diagnóstica ou terapêutica oferecida a um dos grupos da pesquisa, isto é, somente 
em caso de necessidade de ação imediata com intuito de proteger os participantes. 
- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o 
curso normal do estudo. É papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas 
frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar 
notificação ao CEP e à Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA – junto com seu 
posicionamento. 
- Eventuais modificações ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma 
clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em 
caso de projetos do Grupo I ou II apresentados anteriormente à ANVISA, o pesquisador ou 
patrocinador deve enviá-las também à mesma, junto com o parecer aprovatório do CEP, para 
serem juntadas ao protocolo inicial.  
- Relatórios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses após a 
data deste parecer de aprovação e ao término do estudo. 
- Lembramos que segundo a Resolução 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador 
apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.  
 
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados: 
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situação 
Informações 
Básicas do 
Projeto 
PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_P 
ROJETO_609676.pdf 
16/10/2015 
11:50:53 
 Aceito 
Cronograma RibeiroIC_CRONOGRAMA.pdf 16/10/2015 
11:49:41 
Isabella 
Carvalho Ribeiro 
Aceito 
Folha de Rosto RibeiroICFolha_de_rosto.pdf 16/10/2015 
11:47:57 
Isabella 
Carvalho Ribeiro 
Aceito 
Projeto 
Detalhado / 
Brochura 
Investigador 
RibeiroIC_Reprocessamento_Dialisador 
_RBO_16102015.pdf 
16/10/2015 
11:40:32 
Isabella 
Carvalho Ribeiro 
Aceito 
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TCLE / Termos 
de 
Assentimento / 
Justificativa de 
Ausência 
RibeiroIC_TCLE_RBO16102015.pdf 16/10/2015 
11:34:30 
Isabella 
Carvalho Ribeiro 
Aceito 
Situação do Parecer: 
Aprovado 
 
Necessita Apreciação da CONEP: 
Não 
CAMPINAS, 25 de Novembro de 2015 
 
Assinado por: 
Renata Maria dos Santos Celeghini 
(Coordenador) 
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8.2 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 
 
EFEITOS DO REPROCESSAMENTO DE DIALISADORES EM PACIENTES COM 
DOENÇA RENAL CRÔNICA EM HEMODIÁLISE 
 
Pesquisadores: Isabella Carvalho Ribeiro e Rodrigo Bueno de Oliveira. 
 
Número do CAAE: 5073515.0.0000.5404 
 
  Você está sendo convidado a participar como voluntário de um estudo 
científico. Este documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, 
visa assegurar seus direitos e deveres como participante e é elaborado em duas vias, 
uma que deverá ficar com você e outra com o pesquisador.  
Por favor, leia com atenção e calma, aproveitando para esclarecer suas 
dúvidas. Se houverem perguntas antes ou mesmo depois de assiná-lo, você poderá 
esclarecê-las com o pesquisador. Se preferir, pode levar para casa e consultar seus 
familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Se você não quiser participar 
ou retirar sua autorização, a qualquer momento, não haverá nenhum tipo de 
penalização ou prejuízo em seu tratamento médico. 
Justificativa e objetivos:  
Em seu tratamento de hemodiálise, como é de seu conhecimento, após o 
primeiro suo do dialisador estéril, realiza-se o reprocessamento do seu dialisador por 
até 12 vezes. Esse procedimento é permitido pela legislação brasileira, e considerado 
seguro e efetivo. 
No entanto, no nosso País nunca foi realizado um estudo científico para avaliar 
a segurança desse procedimento, de acordo com o nosso protocolo utilizado. 
Nesse estudo serão coletados exames de sangue e dos materiais utilizados no 
reprocessamento de dialisador em duas situações: com o seu dialisador sem reúso 
(estéril) por 3 sessões consecutivas, e com o seu dialisador em regime de reúso, em 
sessões diferentes (no 1º, 6º e 12º reúsos). 
O objetivo deste estudo é avaliar os efeitos clínicos, laboratoriais e 
microbiológicos do reprocessamento de dialisadores em pacientes que fazem 
hemodiálise, e assim avaliar se essa prática é segura no nosso meio. 
 
 
 
Procedimentos:  
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Serão realizadas medidas de peso, pressão arterial pré e pós sessão de 
hemodiálise e realizado coleta de exames se sangue. A  maior parte desses exames 
de sangue já é colhida rotineiramente para acompanhar o seu tratamento. Estima-se 
que a cada sessão, sejam colhidos 20 ml de sangue. Não será necessário punção 
venosa para coleta dos exames. A mesma punção utilizada para realizar a sessão de 
hemodiálise do seu tratamento servirá para a coleta de sangue. 
Desconfortos e riscos:  
Os potenciais desconfortos e riscos estão relacionados a agulhas intravenosas 
para coleta de amostras de sangue, com alguns riscos conhecidos decorrentes da 
colocação de uma agulha na veia. Entre esses riscos destacam-se o desconforto, 
possibilidade de infecção, além de hematoma ou inchaço temporário. Não será 
necessária internação hospitalar para a realização de exames nem vir a unidade de 
diálise fora dos dias programados, visto que as amostras serão coletadas pré e pós 
procedimento dialítico conforme a rotina de realização de sessões de hemodiálise, 
como parte de seu tratamento. 
 Benefícios: 
Os potenciais benefícios que você terá em participar desse estudo será 
conhecer os efeitos do reprocessamento dos dialisadores nos pacientes com DRC em 
hemodiálise e gerar maior conhecimento científico sobre esse procedimento.  
Acompanhamento e assistência: 
Você será acompanhado durante as sessões de hemodiálise, sendo informado 
da realização do estudo, bem como dos resultados dos exames laboratoriais, com 
esclarecimento de medidas terapêuticas caso seja detectado situações com 
necessidade de intervenção médica.  
Sigilo e privacidade:  
Você tem a garantia de que sua identidade será mantida em sigilo e nenhuma 
informação será dada a outras pessoas que não façam parte da equipe de 
pesquisadores. Na divulgação dos resultados desse estudo, seu nome não será 
citado.  
Ressarcimento:  
Todos os exames e procedimentos médicos serão realizados, no dia da 
realização da sessão de hemodiálise, para evitar despesas adicionais com transporte, 
ou conforme a disponibilidade do paciente. Você não receberá nenhum ressarcimento 
de despesas ao participar do estudo ou nenhuma forma de compensação financeira 
para participar do estudo.  
 
 
Contato: 
Em caso de dúvidas sobre o estudo, você poderá entrar em contato com a 
Enfermeira Isabella Carvalho Ribeiro, enfermeira supervisora do Centro Integrado de 
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Nefrologia do Hospital de Clínicas da UNICAMP, setor de hemodiálise, através do 
telefone (19) 3521-7307. Em caso de dúvidas ou reclamações sobre sua participação 
no estudo, você pode entrar em contato com a secretaria do Comitê de Ética em 
Pesquisa (CEP): Rua: Tessália Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas – 
SP; telefone (19) 3521- 8936; fax (19) 3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br  
Consentimento livre e esclarecido:  
Após ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, 
métodos, benefícios previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa 
acarretar, aceito participar: 
 Nome do(a) participante: 
_______________________________________________________________ 
RG/CPF:______________________________ 
Assinatura do participante ou nome e assinatura do responsável:  
________________________________________________________________ 
RG/CPF:______________________________ 
Campinas, ____/_____/______.  
Responsabilidade do Pesquisador:  
Asseguro ter cumprido as exigências da resolução 466/2012 CNS/MS e 
complementares na elaboração do protocolo e na obtenção deste Termo de 
Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma 
cópia deste documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP 
perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando pertinente. 
Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa 
exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o 
consentimento dado pelo participante.  
______________________________________________________  
(Assinatura do pesquisador)  
______________________________________________________ 
(Nome do pesquisador) 
 
 Campinas, ____/_____/______. 
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8.3 Artigo submetido ao periódico BRAZILIAN JOURNAL OF NEPHROLOGY 
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ABSTRACT 
Introduction: Chronic kidney disease (CKD) has a high prevalence and is a worldwide 
public health problem. Reuse of dialyzers is a cost reduction strategy used in many 
countries. There is controversy over its effects on clinical parameters and 
microbiological safety. Methods: In this clinical crossover study, 10 patients performed 
consecutive hemodialysis (HD) sessions divided in two phases: "single use" sessions 
(N= 10 HD sessions) followed by “dialyzer reuse" sessions (N= 30 HD sessions). 
Clinical, laboratory and microbiological parameters were collected in the following time 
points: “single use”, 1st, 6th and 12th dialyzers reuse sessions, including cultures for 
bacteria, endotoxins quantification in serum and the dialyzer internal chamber, detection 
of hemoglobin and protein residues in dialyzers. Results: Mean age was 37 ± 16 years, 6 
(60%) men and 5 (50%) were white. CKD and HD vintage were 169 ± 108 and 47 (23-
111) months, respectively. Serum C-reactive protein (CRP) [4.9 (2.1) mg/mL], ferritin 
(454 ± 223 ng/mL) and endotoxin levels [0.76 (0.61-0.91) EU/mL] were high at 
baseline. Comparison of pre- and post-HD variations of serum levels of CRP and 
endotoxins in the "single use" versus "reuse" phases did not result in differences (p = 
0.8 and 0.4, respectively). Samples of liquid in the dialyzer blood chamber were 
negative for the growth of bacteria or endotoxins. There were no significant clinical 
manifestations at both and between the phases. Conclusion:  Dialyzers reuse was safe 
from a clinical, microbiological and inflammatory point of view. The dialyzer 
performance remained adequate until the 12th reuse. 
 
Keywords: hemodialysis; dialyzers reuse; endotoxins. 
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INTRODUCTION 
Chronic kidney disease (CKD) has high prevalence and is currently a worldwide public 
health problem. In Brazil, it is estimated that there are 122,825 patients on hemodialysis 
(HD), with approximately 39,000 new cases per year, whose treatment is mostly funded 
by the government.1 In the next decades, the increase in cases of diabetes mellitus, 
hypertension and population aging will contribute to a higher prevalence of CKD, 
resulting in economic pressure on health systems around the world.2 
 Dialyzers reuse is adopted as a cost reduction strategy in many countries.3-6 
However, the scientific evidence regarding the effects of reuse on clinical outcomes 
such as hospitalization or mortality, and repercussions on the environment are 
inconsistent.4,7 -11 
 A systematic review involving 14 selected studies with a total of 956.807 
patients evaluated the effects of dialyzer reuse or single dialyzer use on mortality. No 
consistent differences were identified, apart from important methodological limitations 
in the studies analyzed.7 In contrast, Lowrie et al. and Lacson et al. observed a trend of 
better survival in some groups of patients not exposed to the dialyzers reuse.4,11 
 Some authors argue that the practice of reuse in modern dialyzers does not 
interfere with the efficiency of dialysis treatment in terms of solutes clearance such as 
urea, phosphate and β2-microglobulin.12 Aspects involving a higher risk of biological 
contamination in patients exposed to dialyzers reuse are evidenced in other studies.10,13 
 Recently in Brazil, regulatory changes regarding the practice of dialyzer reuse 
have been up date towards a greater restriction of practice, associated with the 
requirement of local validation protocols for the reuse process.14 However, it is believed 
that the current funding does not allow the partial or universal adoption of the single 
Page 3 of 24
https://mc04.manuscriptcentral.com/jbn-scielo
Brazilian Journal of Nephrology
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
		 	 	
78	
 
  
 
 
 
 
For Review Only
4 
 
dialyzers use. Thus, we estimated that most dialysis units in Brazil still practicing 
dialyzer reuse. 
 Based on the inconsistency of results involving the practice of reuse and the 
limitations of scientific information especially coming from the Brazilian scenario, we 
propose in this pilot clinical crossover study to evaluate the effects of dialyzers single 
use and reuse on clinical, microbiological, inflammatory and dialysis efficiency 
parameters, in prevalent hemodialysis patients. 
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METHODS 
Study Design 
 A clinical crossover study , conducted during September 2016 to February 
2017, involving 10 patients undergoing HD treatment in Nephrology Service at the 
Hospital das Clínicas of University of Campinas (HC-UNICAMP). Each patient 
underwent two treatment phases: dialyzers single use HD sessions, followed by 12 
consecutive HD sessions with dialyzers reuse. Data were collected at the following time 
points: single use dialyzers sessions (N=10 HD sessions), "1st," "6th," and "12th" 
dialyzers reuse sessions (N=30 HD sessions). The total of HD sessions analyzed in the 
study was from 40 (Figure 1).  
 The inclusion criteria were age > 18 years, diagnosis of CKD in HD treatment 
for at least 3 months, and sessions performed through arteriovenous fistula. Patients 
were selected by convenience and were reusing dialyzers prior to being switched to first 
phase of the study (dialyzers single use HD session). Demographic data collected were: 
age, ethnicity, gender, etiology and duration of renal disease, time on HD and 
comorbidities. Patients with central venous catheter for HD, Hepatitis B and C or HIV 
patients, who were immunosuppressed, clinically unstable, or presenting symptoms or 
signs suggesting infection or diagnosis of active infection were excluded. 
 Written informed consent was obtained from all patients, the local ethics 
committee approved the study protocol (CAAE 50735315.0.0000.5404); clinical and 
research activities being reported are consistent with the Declaration of Helsinki. 
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Characteristics of hemodialysis sessions 
 Participants underwent HD sessions three times a week, lasting 4 hours, 
through an arteriovenous fistula and a dialysate solution flow rate of 500 mL/min, with 
a standardized temperature at the same level as the auricular (tympanic) temperature of 
each patient immediately before the HD session. Ultra filtration rate was set up until 10 
mL/kg/h in each HD session. All the sessions were made with polysulfone dialyzer, 
high flux and efficiency, area of 1.8 m2, steam sterilized by the manufacturer (HF 80S, 
Fresenius®). The dialyzer brand was chosen based on the availability of the Nephrology 
Service. To avoid any impact on the microbiology of the dialysis fluid, water for HD 
was treated by reverse osmosis and microbiological quality of water used was measured 
once by month (from September 2016 to February 2017).  
 
Clinical data collection, biochemical analysis and parameters of dialyzers  
 During the "single use" and "reuse" sessions, the following clinical parameters 
were collected at the beginning, end and hourly: tremor, cyanosis, headache, urticarial 
reaction presence, axillary and auricular temperature, blood pressure and heart rate. 
Blood samples for biochemical analysis were performed at the beginning and/or at the 
end of the HD sessions according to described in Table 1. For endotoxinemia analysis, 
the Pierce LAL (Limulus Amebocyte Lysate) Chromogenic Endotoxin Quantitation Kit 
(N° 88282, Pierce, Rockford, IL, USA) was used, according to the manufacturer's 
instructions. Plate and dilution water were endotoxin-free. The correlation between 
absorbance and endotoxin concentration is linear in the 0.1-1.0 EU/mL range. 
 The reusing process of the dialyzers was completely manual and performed by 
a trained professional. The procedure is set out in the Manual of Work Techniques of 
the Nephrology Service, which is based on the procedure for the reuse of dialyzers 
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recommended by the Association for the Advancement of Medical Instrumentation 
(AAMI).15 After mechanical cleaning with water treated by reverse osmosis under 20-
25 psi pressure, each dialyzer was filled with a sanitizing agent, according to 
manufacturer's instructions [0.2% solution, composed of peracetic acid, peroxide of 
hydrogen, acetic acid and active oxygen (Peroxide P50, Bell Type Industries, Brazil); 
dilution agent: water treated by reverse osmosis]. The dialyzers were stored in 
individualized and clean boxes, at room temperature, until next use (i.e., from 48 h to 72 
h later). 
 The information collected regarding the dialyzer included: measurement of the 
volume of primming and detection of protein and blood residues after mechanical 
cleaning of the dialyzer; sample of liquid from the dialyzer internal chamber (blood 
chamber); and images of the dialyzer by naked eye inspection and by digital 
microscope. 
 Hemocheck-S (Pereg GmbH, Waldkraigburg, Germany) was used for the 
detection of blood residue, whose limit of detection is 0.1 µg of hemoglobin. Protein 
residue detection was performed using the Pyrrol-E (Pereg GmbH, Waldkraigburg, 
Germany) biopsy/endoscopes, instrumental and surface protein residues test, whose 
limit of detection is 1 µg of protein. The research of protein and blood residues in the 
dialyzer was performed after the mechanical cleaning of the dialyzer for removal of 
blood and debris. The dialyzer model used allows the opening off the cap of the blood 
compartment and it is possible to access the fiber bundle at the place of entry and exit of 
the blood. 
 Liquid samples from the dialyzer inner chamber collected from 48 to 72 h 
after reuse and immediately before removal of the sanitizing agent for HD session, in 
the reuse phase at times 1st, 6th and 12th (N=30), were subjected to the following 
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analyzes: concentration of heterotrophic bacteria and total coliforms (lower limit of 
quantification of 1.0 CFU/mL), and endotoxins quantification by the Limulus 
Amebocyte Lysate (LAL) PyrogentTM Plus (lower limit of quantification of 0.125 
EU/mL). 
 The images of the dialyzers were carried out using the USB 2.0 digital 
microscope (Plugable, Model: USB2-250X, China), in the 250x magnification. 
Photographs were taken of the blood inlet and outlet areas of the fibers. 
  
Statistical analysis 
 Results were expressed as means and SD or medians and interquartile ranges 
for continuous variables, or in frequencies and percentages for categorical variables. 
Normality of the variables was assessed using the Kolmogorov-Smirnov test. 
Comparisons of averages of continuous variables were made using the Student-t or 
Mann-Whitney tests. Comparisons of the variation (delta) between groups were made 
with the Wilcoxon, Kruskall-Wallis or ANOVA tests. Two-tailed P values <0.05 were 
considered statistically significant. All statistical analyzes were performed using the 
SPSS program (version 17.0, SPSS Inc., Chicago). 
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RESULTS 
 The mean age of the patients was 37 ± 16 years, of which 6 (60%) were male and 5 (50%) 
were white. CKD and hemodialysis time was 169 ± 108 and 47 (23 - 111) months, respectively. 
Only 2 (20%) were diagnosed with diabetes mellitus, while 6 (60%) were hypertensive. Chronic 
glomerulonephritis was the cause of CKD in 8 (80%) patients. During hemodialysis sessions, 
patients used a heparin dose of 107 ± 34 IU/kg/ session. The ultrafiltration rate was 2 ± 0.6, 2.2 ± 
0.5, 2.0 ± 0.6 and 1.6 ± 1.0 liters for the "single use", "1st, 6th and 12th reuses, "respectively. 
 Clinical and laboratory parameters for single use sessions are detailed in Table 2, while 
the parameters for reuse sessions (1st, 6th and 12th) are shown in Table 3. Serum C-reactive protein 
levels (CRP) [4.9 (2 - 14) mg/mL], ferritin (454 ± 223 ng/mL) and endotoxin [0.76 (0.61-0.91) 
EU/mL] were elevated at baseline study and thus remained until the 12th session. Although serum 
endotoxin levels were elevated, they did not increase significantly at the end of the HD session in 
both phases (i. e., single use or reuse). 
 There were no significant pre-and post-HD clinical changes in the two phases of the study, 
except for the heart rate parameter at the 12th reuse (66 ± 10 vs. 76 ± 15, p = 0.02). 
 Comparison of pre- and post-hemodialysis (delta) variations between the "single use" and 
"reuse" phases did not result in any significant difference in the parameters evaluated, including 
serum CRP (p = 0.8) and endotoxins levels (p = 0.4) (Figure 2). Likewise, the multiple comparison 
of these same parameters, considering the "single use", "1st, 6th and 12th reuse" phases did not result 
in significant differences (p = 0.6, p = 0.4, respectively). 
 Monthly bacterial culture and endotoxins detection analyses in HD water treated by 
reverse osmosis provided results within the recommended safety limits throughout the study (i.e., 
endotoxins levels < 0.25 EU/mL and heterotrophic bacteria count < 100 CFU/mL). 
 All samples collected from sanitizing liquid stored in the dialyzer blood chamber were 
negative for the growth of total heterotrophic or coliform bacteria, as no endotoxin was detected in 
any of them. 
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 Blood cultures were collected at the end of the HD session: 2 (20%) were positive in 
patients submitted to the single use sessions, whereas in the reuse phase, only 1 (10%) sample was 
positive (at 1st reuse). There was no relation between the positivity of the test, clinical  history and 
physical examination, thereby excluding the possibility of non dialysis related infections. These 
results were then interpreted as samples contamination.  
 Blood and protein residues were found in 5 to 9 (50 to 90%) and 6 to 10 (60 to 100%) of 
the 1st and 12th reuse sessions, respectively (Figures 3 and 4). 
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DISCUSSION 
 
 Our study demonstrated three main results: first, reuse practice was safe from the 
microbiological point of view; second, no differences in clinical parameters or serum markers 
related to inflammation were observed comparing single use with reuse phases; third, the dialyzer 
performance remained adequate until the 12th reuse, considering the classic parameters of adequacy 
in HD. 
 Scientific evidence points to negative effects of reusing dialyzers in terms of biological 
safety risk and mortality,4,8-11 although there is conflicting evidence.16 It should be noted that most 
of this evidence have low quality and of studies performed with non-biocompatible dialyzers, based 
on cellulose or modified cellulose.7,17-19 Also, the control for methods of reprocessing dialyzers is 
difficult to carry out over time, especially if were not based on strict protocols. 
 Although we have not observed impact on serum markers of inflammation at the reuse 
phase compared to single use (ie, serum levels of CRP and ferritin), some authors believe that 
exposure of the patient to denatured blood products from degradation of protein residues, and 
hemoglobin may result in increased oxidative stress.20 It is not known, their long-term impacts. 
 In our study, we did not detect significant differences between serum levels of pre- and 
post-HD endotoxins between the two phases, although a lower level of post-HD endotoxins at reuse 
phase compared to the single-use phase was detected [0.67 (0.63–0.84) vs. 0.83 (0.59–1.26)]. 
Vanholder et al. have observed that large pore dialyzers favor the transfer of endotoxins through the 
back diffusion/filtration phenomenon.21 The potential reduction of medium molecules clearance 
attributed to the reuse process22 may play some role in the attenuation of endotoxin transfer.  
 In thesis, the single use is related to the lower probability of bloodstream infection and 
reduction of clearance of medium molecules, in addition to avoid potential exposure to denatured 
blood products.  Another possibility discussed is that the sanitizing agents per se be one deleterious 
factor of the dialysis reuse process. Port et al. followed 12.791 hemodialysis patients for 1 to 2 
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years and concluded that although mortality was not higher in those patients exposed to reuse than 
in single use, there may be differences in mortality risk attributed to the type of sanitizing agent 
used in the reuse of the dialyzer.23 Solutions based on peracetic acid and formaldehyde may be 
harmful to patients when compared to the use of chlorine-based substances or to heat as a form of 
disinfection.24 
 However, as there is no robust evidence on outcomes, costs, and environmental impact, 
and given the increasing economic pressure on health systems predicted for the coming decades, we 
believe that these issues still need to be answered prior to the polarization to the culture of single 
use. Some authors argue that in several countries the practice of reuse would allow the increase of 
patients prevailing on hemodialysis.5,6 
 This pilot study has limitations. The number of HD sessions, patients and the follow-up 
time are restricted. The use of inflammatory markers such as CRP and ferritin may not adequately 
demonstrate inflammatory activation, and we do not know the interference of single use or reuse in 
other parameters, such as interleukins 6 and 18. Patients did not go through a washout phase before 
starting the first phase of the study which may mask the serum inflammation parameters used. 
Although data such as the kt/V and urea reduction rate remain adequate during the reuse phase, we 
do not have data on the efficiency of the dialyzer in the removal of medium molecules. 
 In conclusion, our results point to non-inferiority of reuse compared to single use, in terms 
of biological risk, inflammation activation and dialyzer efficiency from the point of view of 
classical urea kinetics parameters. Such findings should be confirmed in larger studies that also 
include the analysis of issues of financial and environmental impact associated with the practice of 
dialysis reuse. 
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Figure 1. Study design. 
 
Figure 2. Comparisons of variations of median serum levels of C-reactive protein and endotoxins, 
pre- and post-hemodialysis, between the phases "single use" and “reuse" of dialyzers. 
n. s., not significant. 
 
Figure 3. Images of tests for detection of blood residues (Hemocheck-S) and proteins (Pyrmol-E) 
collected from reused dialyzers, after mechanical cleaning. 
Images A and B (negative controls) represent absence of blood and protein residues, respectively. 
Images C and D represent the presence of blood and protein residues, respectively. 
 
Figure 4. Images of the dialyzer fibers after mechanical cleaning of the dialyzers, at different time 
points. 
Images A, B and C, inspection with the naked eye; images D, E and F, at 250x. A and D, patient 
number (1st reuse); B and E, patient number 5 (6th reuse); C and F, patient number 10 (12th reuse). 
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Table 1. Laboratory parameters collected pre- and post-hemodialysis sessions. 
*, CLID: Culture and endotoxins screening in the dialyzer inner chamber fluid (blood chamber), 
after 48 to 72 h of reuse, just before the start of the hemodialysis session. 
**, after mechanical cleaning of the dialyzer with water treated by reverse osmosis under 20-25 psi 
pressure. 
 
Table 2. Clinical and laboratory parameters, pre- and post-hemodialysis, from patients who 
underwent sessions with dialyzer "single use". 
Mean arterial blood pressure; URR, urea reduction rate; Non-applicable. 
 
Table 3. Clinical and laboratory parameters, pre- and post-hemodialysis, from patients who 
underwent sessions with "reuse" of the dialyzer (sessions 1st, 6th e 12th). 
Mean arterial blood pressure; URR, urea reduction rate; Non applicable.  
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Figure 1. Study design.  
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Figure 2. Comparisons of variations of median serum levels of C-reactive protein and endotoxins, pre- and 
post-hemodialysis, between the phases "single use" and “reuse" of dialyzers.  
n. s., not significant.  
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Figure 3. Images of tests for detection of blood residues (Hemocheck-S) and proteins (Pyrmol-E) collected 
from reused dialyzers, after mechanical cleaning.  
Images A and B (negative controls) represent absence of blood and protein residues, respectively. Images C 
and D represent the presence of blood and protein residues, respectively.  
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Figure 4. Images of the dialyzer fibers after mechanical cleaning of the dialyzers, at different time points.  
Images A, B and C, inspection with the naked eye; images D, E and F, at 250x. A and D, patient number 
(1st reuse); B and E, patient number 5 (6th reuse); C and F, patient number 10 (12th reuse).  
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Table 1 
Pre-hemodialysis  Post-hemodialysis 
Urea    Urea 
-     Urea reduction rate 
-    kt/V  
Albumin   Albumin 
Hemoglobin   Hemoglobin 
Hematocrit   Hematocrit 
Ferritin    Ferritin 
C-reactive protein  C-reactive protein 
Endotoxinemia  Endotoxinemia 
-    Blood culture 
CLID/Endotoxins*  - 
-     esidues of proteins in the dialyzer ** 
-    Residues of hemoglobin in the dialyzer ** 
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Table 2 
Parameters     Pre-HD   Post-HD  
     (N = 10)  (N = 10)  P 
Clinical Manifestations 
Heart rate (bpm)  68 ± 12   76 ± 18   0.07 
MAP (mmHg)   95 ± 14   100 ± 21  0.41 
Axilar temperature (˚C)  35.7 ± 0.3  35.4 ± 0.5  0.28 
Auricular temperature (˚C) 36.2 ± 0.6  36.0 ± 0.4  0.30 
Biochemistry and hemodialysis 
Albumin (g/dL)  3.8   4.4   0.005 
Hemoglobin (g/dL)  11.6 ± 0.8  13.0 ± 1.3  0.005 
Hematocrit (%)  35 ± 2.5  39 ± 4   0.005 
Urea (mg/dL)   126 ± 31  33 ± 11   0.005 
URR (%)   -   74 ± 5   NA 
Kt/V    -   1.6 ± 0.3  NA 
Primming volume (mL)  -   111 ± 4   NA 
Inflammation and endotoxinemia 
C-reactive protein (mg/mL) 4.9 (2 – 14)  5.4 (2 – 17)  0.009 
Ferritin (ng/mL)  454 ± 223  560 ± 277  0.005 
Endotoxins (EU/mL)  0.76 (0.61–0.91) 0.83 (0.59–1.26) 0.12  
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Table 3  
    1st reuse     6th reuse     12th reuse 
    Pre-HD  Post-HD  Pre-HD  Post-HD  Pre-HD  Post-HD   
Parameters    (N = 10)  (N = 10) P (N = 10)  (N = 10)  P (N = 10)  (N = 10)  P 
Clinical Manifestations 
Heart rate (bpm)  73 ± 12  72 ± 17  0.91 79 ± 16  75 ± 12  0.23 66 ± 10  76 ± 15  0.02 
MAP (mmHg)  90 ± 19  100 ± 21 0.67 93 ± 13  89 ± 15  0.67 96 ± 11  91 ± 21  0.47 
Axilar temperature (˚C) 35.9 ± 0.3 35.6 ± 0.6 0.15 35.9 ± 0.4 35.9 ± 0.3 0.503 36.0 ± 0.5 35.8 ± 0.5 0.12 
Auricular temperature (˚C) 36.3 ± 0.3 36 ± 0.3  0.35 36.2 ± 0.2 36.3 ± 0.3 0.373 36.3 ± 0.4 36.0 ± 0.5 0.64 
Biochemistry and hemodialysis 
Albumin (g/dL)  3.6 ± 0.4 4.3 ± 0.6 0.005 3.6 ± 0.5 4.3 ± 0.5 0.005 3.6 ± 0.4 4.2 ± 0.5 0.02 
Hemoglobin (g/dL)  11.3 ± 0.8 12.7 ± 1.6 0.005 10.8 ± 1.3 12.3 ± 1.9 0.007 10.3 ± 1.4 11.5 ± 2.0 0.04 
Hematocrit (%)  34 ± 2.8  38 ± 5  0.007 34 ± 3.8  36 ± 5.3  0.007 31 ± 4.2  34 ± 5.6  0.12 
Urea (mg/dL)  112 ± 25 29 ± 13  0.005 123 ± 26 34 ± 16  0.005 114 ± 39 31 ± 16  0.008 
URR (%)   -  75 ± 7  NA -  73 ± 8  NA -  72 ± 16  NA 
Kt/V    -  1.7 ± 0.4 NA -  1.6 ± 0.4 NA -  1.6 ± 0.6 NA 
Primming volume (mL) -  107.9 ± 3.9 NA -  107.8 ± 4.1 NA -  105.3 ± 6 NA 
Inflammation and endotoxins 
C-reactive protein (mg/mL)  4.6 (1.6–16.7) 5.5 (2.2–17.9) 0.009 5.8 (1.9–15.5) 6.0 (2.3–22.6) 0.01 5.0 (1.7–13.6) 5.8 (2.1–13.1) 0.23 
Ferritin (ng/mL)  440 ± 227 539 ± 286 0.005 617 ± 367 794 ± 363 0.07 514 ± 305 618 ± 357 0.02 
Endotoxinemia (EU/mL) 0.82 (0.74–1.0) 0.94 (0.79–1.3) 0.11 -  -  - 0.67 (0.61–0.79) 0.67 (0.63–0.84) 0.75 
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